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 Федеральный закон от 28.12.2024  

№ 523-ФЗ «О технологической поли-

тике в Российской Федерации и о вне-

сении изменений в отдельные зако-

нодательные акты Российской 

Федерации».

 Указ Президента Российской 

Федерации от 07.05.2024 № 309  

«О национальных целях развития 

Российской Федерации на период 

до 2030 года и на перспективу 

до 2036 года».

 Указ Президента Российской 

Федерации от 18.06.2024 № 529  

«Об утверждении приоритетных 

направлений научно-технологиче-

ского развития и перечня важней-

ших наукоемких технологий».

 Постановление Правительства 

Российской Федерации от 23.12.2024  

№1875 «О мерах по предоставлению 

национального режима при осущест-

влении закупок товаров, работ, услуг 

для обеспечения государственных 

и муниципальных нужд, закупок то-

варов, работ, услуг отдельными вида-

ми юридических лиц».

 Постановление Правительства 

Российской Федерации от 30.11.2024 

№ 1684 «Об утверждении правил 

государственной регистрации ме-

дицинских изделий».

 Приказ Минздрава России 

от 13.05.2025 № 274н «Об утвержде-

нии унифицированных форм меди-

цинской документации, используе-

мых в медицинских организациях, 

оказывающих медицинскую помощь 

в амбулаторных условиях, и поряд-

ков их ведения».

 Приказ Минздрава России 

от 05.08.2024 № 530н «Об утвержде-

нии унифицированных форм меди-

цинской документации, используе-

мых в медицинских организациях, 

оказывающих медицинскую помощь 

в стационарных условиях, в услови-

ях дневного стационара и порядков 

их ведения».

 Приказ Министерства здравоох-

ранения Российской Федерации 

от 17.07.2023 № 368 н «Об утверж-

дении индикаторов риска наруше-

ния обязательных требований, ис-

пользуемых Федеральной службой 

по надзору в сфере здравоохране-

ния при осуществлении федераль-

ного государственного контроля 

(надзора) за обращением медицин-

ских изделий».

 Приказ Министерства здравоох-

ранения Российской Федерации 

от 30.08.2021 № 885 н «Об утвержде-

нии Порядка проведения оценки со-

ответствия медицинских изделий 

в форме технических испытаний, 

токсикологических исследований, 

клинических испытаний в целях 

государственной регистрации меди-

цинских изделий».

 Приказ Минздрава России 

от 31.07.2020 № 787н «Об утвержде-

нии порядка организации и проведе-

ния ведомственного контроля каче-

ства и безопасности медицинской 

деятельности».
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Научный статус журнала

№ п/п
Отрасли науки, по которым 
присуждаются ученые степени Научные специальности

1 Медицинские 3.2.3 
Общественное здоровье, организация и социология 
здравоохранения (медицинские науки) 

2 Фармацевтические 3.4.3 
Организация фармацевтического дела

Р Е Ц Е Н З И Р У Е М Ы Й  Н А У Ч Н О - П РА К Т И Ч Е С К И Й  Ж У Р Н А Л 
Д Л Я  С П Е Ц И А Л И С Т О В  В  С Ф Е Р Е  З Д РА В О О Х РА Н Е Н И Я  И  ФА Р М Д Е Я Т Е Л Ь Н О С Т И

И З Д А Е Т С Я  С  2 0 0 8  г .
П е р и о д и ч н о с т ь  и з д а н и я :  о д и н  р а з  в  д в а  м е с я ц а  ( 6  н о м е р о в  в  г о д )

С  2 0 1 0  г .  в х о д и т  в  П е р е ч е н ь  н а у ч н ы х  ж у р н а л о в ,  р е к о м е н д о в а н н ы х  д л я  п у б л и к а ц и и  о с н о в н ы х 
р е з ул ьт а т о в  д и с с е р т а ц и о н н ы х  и с с л е д о в а н и й  н а  с о и с к а н и е  у ч е н ы х  с т е п е н е й  к а н д и д а т а 

и  д о к т о р а  н а у к  В ы с ш е й  а т т е с т а ц и о н н о й  к о м и с с и и  ( В А К )  М и н о б р н а у к и  Р о с с и и

С  2 0 2 2  г .  в х о д и т  в  к а т е г о р и ю  ( к в а р т и л ь )  и з д а н и й  К 1  н а  о с н о в а н и и  И н ф о р м а ц и о н н о г о 
п и с ь м а  В А К  п р и  М и н и с т е р с т в е  н а у к и  и  в ы с ш е г о  о б р а з о в а н и я  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и 

о т  0 6 . 1 2 . 2 0 2 2  №  0 2 - 1 1 9 8  « О  П е р е ч н е  р е ц е н з и р у е м ы х  н а у ч н ы х  и з д а н и й » . 
С т а т ь и ,  о п у б л и к о в а н н ы е  в  ж у р н а л е  к в а р т и л я  К 1 ,  п р и р а в н е н ы  п о  с т а т у с у  к  с т а т ь я м , 

о п у б л и к о в а н н ы м  в  ж у р н а л а х ,  в н е с е н н ы х  р а н е е  в  м е ж д у н а р о д н ы е  б а з ы  We b  o f  S c i e n c e ,  S c o p u s , 
P u b M e d ,  M a t h S c i N e t ,  z b M AT H ,  C h e m i c a l  A b s t r a c t s ,  S p r i n g e r ,  G e o R e f  и  п е р е ч е н ь  ж у р н а л о в  R S C I .  
П у б л и к а ц и и  в  ж у р н а л е  к в а р т и л я  К 1  –  д о п у с к  к  з а щ и т е  к а н д и д а т с к и х  и  д о к т о р с к и х  д и с с е р т а ц и й
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Введение
В рамках государственной политики 

Российской Федерации приоритетными 

направлениями в социальной сфере явля-

ются обеспечение и повышение уровня 

здоровья населения, а также оптимизация 

доступности и качества медицинских услуг. 

Эти задачи требуют комплексного подхо-

да, включающего разработку и реализацию 

эффективных стратегий в области здра-

воохранения, направленных на улучше-

ние показателей общественного здоровья, 

повышение уровня медицинской грамотно-

сти населения и обеспечение доступности 

высокотехнологичной медицинской помощи 

для всех категорий граждан.

Для решения этих задач требуется ско-

ординированное взаимодействие всех субъ-

ектов системы здравоохранения, включая 

представителей рынка медицинских изде-

лий. В современных реалиях, когда обеспе-

чение высококачественной медицинской 

помощи, соответствующей высоким стан-

дартам современности и технологического 

прогресса, является приоритетной задачей, 

невозможно переоценить роль медицинских 

изделий в этом процессе.

В последние годы система здравоохра-

нения подверглась значительной транс-

формации, перейдя к новой парадигме 

функционирования – «пациентоцентрич-

ности» («пациентоориентированности»). 

Трансформация рынка медицинских изделий: 
тренды, решения и перспективы развития

УДК 614.2: 615.47

А.В. САМОЙЛОВА1,2, д-р мед. наук, руководитель1, профессор, 

зав. кафедрой контрольно-надзорной деятельности и лицензирования 

в сфере здравоохранения2, SamoylovaAV@roszdravnadzor.gov.ru
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Этот концептуальный сдвиг подкрепляет-

ся интенсивной интеграцией передовых 

технологий, направленных на повыше-

ние доступности, качества и безопасно-

сти медицинской помощи для населения. 

В рамках данной парадигмы акцент сме-

щается с традиционных моделей, ориенти-

рованных на институциональные процес-

сы, на индивидуализированные подходы, 

учитывающие уникальные потребности 

и предпочтения каждого пациента.

Стимулирование инновационного 
развития медицинской отрасли 

В соответствии с поручением Прези-

дента Российской Федерации В.В. Путина, 

к 2030 году ожидается увеличение сред-

ней продолжительности жизни в стране 

до 78 лет, а к 2036 году – до 81 года. Дости-

жение этой амбициозной цели предполага-

ет реализацию комплекса инновационных 

мероприятий в рамках национальных про-

ектов, включая стратегическую инициативу 

«Новые технологии сбережения здоровья». 

Данный проект направлен на стимулирова-

ние инновационного развития медицинской 

отрасли, обеспечение технологического 

суверенитета государства, а также на рас-

ширение спектра отечественных разрабо-

ток в области инновационных медицинских 

изделий и лекарственных препаратов. Клю-

чевым элементом проекта является созда-

ние цифровой платформы для управления 

здоровьем, что позволит интегрировать 

передовые технологии в систему здравоох-

ранения и оптимизировать процессы мони-

торинга и лечения пациентов.

Правительство Российской Федерации 

и Министерство здравоохранения Рос-

сийской Федерации активно способству-

ют модернизации отечественной системы 

здравоохранения посредством внедрения 

инновационных и высокотехнологичных 

медицинских устройств. В рамках этой 

стратегии за последний год было зареги-

стрировано значительное количество меди-

цинского оборудования, разработанного 

российскими производителями, что состав-

ляет приблизительно 47% от общего объе-

ма зарегистрированных изделий. Данный 

показатель свидетельствует о существенном 

прогрессе в области отечественного меди-

цинского приборостроения и подтверждает 

эффективность государственной политики, 

направленной на развитие научно-техниче-

ского потенциала в сфере здравоохранения.

Механизмы стимулирования 
и поддержки отечественных 
производителей медицинских 
изделий 

В рамках государственной политики 

активно внедряются комплексные меха-

низмы стимулирования и поддержки оте-

чественных производителей медицинских 

изделий. Данные инициативы способству-

ют устойчивому увеличению доли рынка, 

занимаемой продукцией отечественного 

происхождения.

Росздравнадзор совместно с Министер-

ством промышленности и торговли Рос-

сийской Федерации разработали страте-

гическую дорожную карту, направленную 

на удовлетворение потребностей отече-

ственного здравоохранения в критически 

значимых медицинских изделиях и масшта-

бирование их производства на территории 

Российской Федерации. Данная дорожная 

карта охватывает 368 видов медицинских 

изделий, которые в настоящее время не име-

ют отечественных аналогов.

Реализация данной инициативы пред-

полагает комплексное решение задач, 

связанных с импортозамещением и разви-

тием отечественного производства высо-

котехнологичной медицинской продукции. 

В рамках проекта планируется не только 

обеспечить текущие потребности здраво-

охранения, но и создать условия для устой-

чивого развития отрасли, включая раз-

работку и внедрение инновационных 

технологий, а также повышение конкурен-

тоспособности российских медицинских 

изделий на международном рынке.

Особое внимание в рамках данной 

инициативы уделяется координации уси-

лий различных ведомств и организаций, 

задействованных в процессе разработки, 

производства и внедрения медицинских 

изделий. Это позволит обеспечить синер-

гетический эффект и повысить эффектив-

ность реализации поставленных задач.

ТРАНСФОРМАЦИЯ РЫНКА МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ: ТРЕНДЫ,  РЕШЕНИЯ И ПЕРСПЕКТИВЫ РАЗВИТИЯ
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В рамках реализации государственной 

политики поддержки и стимулирования 

отечественного производства медицин-

ских изделий активно применяется нацио-

нальный режим в процессе проведения 

закупочных процедур. Согласно действую-

щим нормативно-правовым актам, в целях 

обеспечения приоритетного развития 

внутреннего рынка и повышения конку-

рентоспособности национальной продук-

ции, установлены запреты и ограничения 

на допуск иностранных товаров. Данный 

механизм направлен на создание благо-

приятных условий для локализации про-

изводства, повышения качества медицин-

ских изделий и укрепления экономической 

независимости в данной сфере.

На сегодняшний день в рамках ограни-

чений находится 3352 вида медицинских 

изделий. В то же время, работа по расши-

рению применения национального режима 

при осуществлении государственных заку-

пок медицинских изделий осуществляется 

непрерывно. В ближайшее время планиру-

ется дополнительно распространить дей-

ствие данного режима на 212 новых видов 

медицинских изделий. Помимо этого, 

активно внедряются механизмы совмест-

ных закупок и заключения долгосрочных 

контрактов, что способствует оптимизации 

затрат и успешной реализации националь-

ных проектов.

Совместные закупки медицинских изде-

лий представляют собой высокоэффектив-

ный инструмент управления бюджетными 

средствами, позволяющий оптимизировать 

логистические процессы и снизить сово-

купные затраты. Данная практика также 

способствует достижению стратегических 

целей национальных проектов, направлен-

ных на улучшение качества медицинской 

помощи и повышение уровня доступности 

медицинских услуг для населения.

Таким образом, комплекс мер, вклю-

чающий расширение применения нацио-

нального режима, развитие механизмов 

совместных закупок и заключение дол-

госрочных контрактов, демонстриру-

ет высокую эффективность в контексте 

управления государственными закупка-

ми медицинских изделий и реализации 

приоритетных национальных программ 

в области здравоохранения.

Совместные закупки, осуществляемые 

с применением унифицированных тех-

нических спецификаций, представляют 

собой стратегически важный инструмент, 

позволяющий оптимизировать финансо-

вые ресурсы и повысить эффективность 

закупочной деятельности. Данный подход 

способствует достижению ряда значимых 

результатов, включая:

1.  Снижение затрат на приобретение ме-

дицинских изделий, что является ключе-

вым фактором в условиях ограниченно-

сти бюджетных средств.

2.  В некоторых случаях возможность при-

обретения продукции с улучшенными 

эксплуатационными характеристика-

ми, что может привести к повышению 

качества медицинских услуг и продле-

нию гарантийного срока эксплуатации 

оборудования.

3.  Минимизацию рисков, связанных с не-

исполнением контрактных обязательств, 

благодаря консолидации объемов заку-

пок и усилению переговорной позиции.

Практика совместных закупок актив-

но внедряется как на федеральном уровне, 

так и в субъектах Российской Федерации, 

что свидетельствует о признании их эффек-

тивности и целесообразности в рамках 

системы государственного регулирования. 

Данный механизм позволяет оптимизиро-

вать логистические процессы, повысить 

прозрачность закупочных процедур и обе-

спечить более высокий уровень контроля 

за качеством приобретаемой продукции.

В рамках реализации совместных закупок 

тяжелого медицинского оборудования субъ-

ектами Российской Федерации уже проведе-

но 19 комплексных процедур. Эти мероприя-

тия позволили не только достичь рекордных 

показателей снижения стоимости медицин-

ских изделий, но и значительно улучшить их 

технические характеристики. Комплексный 

подход к закупкам, включающий детальный 

анализ рынка, конкурентное ценообразова-

ние и тщательный контроль качества, спо-

собствовал достижению данных результа-

тов. Таким образом, субъекты Российской 

Федерации продемонстрировали высокий 

АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ
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уровень профессионализма и эффективно-

сти в управлении государственными закуп-

ками медицинского оборудования.

В рамках реализации национального 

проекта «Семья» и федерального проекта 

«Охрана материнства и детства» было ини-

циировано проведение серии электрон-

ных аукционов по закупке пяти категорий 

медицинских изделий среди субъектов Рос-

сийской Федерации. Общая сумма заклю-

ченных контрактов составила более одного 

миллиарда рублей. В результате прове-

дения этих аукционов удалось достичь 

существенного снижения закупочных цен 

на медицинские изделия, что подтвержда-

ется экономией в размере 342,6 миллиона 

рублей, что составляет 33,4% от первона-

чальной стоимости лотов (рис. 1).

В контексте реализации федерального 

проекта «Борьба с онкологическими забо-

леваниями», инициированного в рамках 

национальной стратегии здравоохранения, 

были организованы электронные аукци-

оны для государственных медицинских 

учреждений. Целью данных мероприя-

тий являлась оптимизация закупочных 

процедур и повышение экономической 

эффективности приобретения медицин-

ских изделий.

В результате проведения аукционов 

были заключены контракты на постав-

ку трех категорий медицинских изделий 

на общую сумму свыше 8,173 миллиардов 

рублей. Следует отметить, что достигнутая 

экономия бюджетных средств составила 

3,89 миллиарда рублей, что эквивалентно 

47,7% от общей суммы закупок (рис. 2).

Таким образом, реализация данного эта-

па федерального проекта продемонстри-

ровала высокую степень эффективности 

применения современных методов управ-

ления закупками в сфере здравоохранения, 

что, в свою очередь, способствовало улуч-

шению качества медицинского обслужи-

вания и повышению уровня медицинской 

помощи населению.

В рамках реализации федерального 

проекта «Развитие федеральных меди-

цинских организаций, включая создание 

и развитие сети национальных медицин-

ских исследовательских центров с целью 

их оснащения современным медицин-

ским оборудованием» на текущий момент 

проведено одиннадцать совместных 

ТРАНСФОРМАЦИЯ РЫНКА МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ: ТРЕНДЫ,  РЕШЕНИЯ И ПЕРСПЕКТИВЫ РАЗВИТИЯ

Рисунок 1. Реализация совместных закупок по национальному проекту «Семья»

СОВМЕСТНЫЕ ЗАКУПКИ В 2025 ГОДУ 5 ПОЗИЦИЙ – 329 единиц

Система ультразвуковой 
визуализации, 
универсальная для ПЦ

НМЦК – 87 207 040 руб.
Цена по итогам торгов –

41 423 344 руб.

Экономия 45 783 696 руб. (52,5%)

Система ультразвуковой 
визуализации, 
универсальная для ЖК

НМЦК – 458 530 000 руб.
Цена по итогам торгов –

249 342 550  руб.

Экономия 209 187 450 руб. (45,62%)

Аппарат ИВЛ 
для интенсивной терапии 
неонатальный 

НМЦК –  121 535 957 руб.
Цена по итогам торгов –

116 674 519 руб.

Экономия 4 816 438 руб. (4%)

Инкубатор для новорожденных 
закрытого типа

НМЦК – 167 486 530 руб.
Цена по итогам торгов –

167 486 530 руб.

Экономия 0 руб. (0%) – 
единственный участник

Стол для реанимации 
новорожденных

НМЦК – 191 054 640 руб.
Цена по итогам торгов –

108 300 000 руб.

Экономия 82 754 640 руб. (43,31%)

НМЦК: 1 025 814 168 руб.
ЭКОНОМИЯ – 342 578 225 руб. (33,4%)
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аукционов. Общая сумма заключенных 

контрактов составила 3,64 млрд рублей. 

Благодаря оптимизации закупочных про-

цедур и эффективному управлению тен-

дерными процессами достигнута значи-

тельная экономия бюджетных средств, 

составившая 1,37 млрд рублей, что пред-

ставляет собой процентное соотношение 

в размере 37,7% (рис. 3). Эти результаты 

свидетельствуют о высокой эффективно-

сти проведенных мероприятий и могут 

служить основой для дальнейшего совер-

шенствования механизмов государствен-

ного заказа в сфере здравоохранения.

В рамках стратегии повышения опера-

ционной эффективности и оптимизации 

бюджетных расходов было принято страте-

гически обоснованное решение о консоли-

дации закупочных процессов по 29 катего-

риям медицинских изделий, используемых 

в рамках реализации федерального проек-

та «Модернизация первичного звена здра-

воохранения». Данный подход направлен 

на снижение совокупных затрат за счет 

оптимизации логистических цепей.

Планируемые консолидированные 

закупки предусматривают приобрете-

ние более 16 тысяч единиц медицинских 

изделий для обеспечения потребностей 

свыше 500 медицинских организаций, 

расположенных в более чем 50 субъек-

тах Российской Федерации. Это позволит 

не только обеспечить единообразие мате-

риально-технической базы, но и повысить 

качество медицинского обслуживания 

за счет стандартизации и унификации 

используемых изделий.

Согласно государственной стратегии 

регулирования обращения медицинских 

изделий, Росздравнадзор осуществляет 

систематическое совершенствование мето-

дологических подходов к данной области, 

учитывая специфические особенности 

и динамику жизненного цикла различ-

ных медицинских устройств. На текущий 

момент в реестре зарегистрировано свыше 

39 тысяч медицинских изделий, из кото-

рых более 15 тысяч являются продук цией 

отечественного производства, а около 

24 тысяч – импортными изделиями. Сле-

дует отметить, что в разработке у отече-

ственных производителей находится более 

380 наименований инновационных меди-

цинских изделий, включая высокотехно-

логичное оборудование, функционирую-

щее на основе алгоритмов искусственного 

интеллекта для анализа больших объемов 

медицинских данных.

В последние годы в Российской Федера-

ции наблюдается значительное усиление 

акцента на стратегию импортозамещения 

и развитие отечественного производства 

медицинского оборудования. Эта иници-

атива направлена на достижение техно-

логического суверенитета и обеспечение 

национальной безопасности в сфере здра-

воохранения. Доля отечественных меди-

цинских изделий на внутреннем рынке уже 

АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ

Рисунок 2. Реализация совместных закупок по национальному проекту «Продолжительная и активная жизнь»

СОВМЕСТНЫЕ ЗАКУПКИ В 2025 ГОДУ 3 ПОЗИЦИИ – 46 единиц

Система позитронно-
эмиссионной томографии, 
совмещенная с КТ – 6 ед. 

НМЦК –  2 674 067 400 руб.
Цена по итогам торгов –

1 002 775 275 руб.

Экономия 1 671 292 125 руб. (62,5%)

Цена за ед. (план) – 445 677 900 руб.
Цена за ед. (факт) – 167 129 212 руб.

Система позитронно-
эмиссионной томографии, 
совмещенная с КТ – 10 ед. 

НМЦК – 2 432 397 600 руб.
Цена по итогам торгов –

1 617 544 404 руб.

Экономия 814 853 196 руб. (33,5%)

Цена за ед. (план) – 241 422 600 руб.
Цена за ед. (факт) – 161 754 440 руб.

Система однофотонной 
эмиссионной КТ, 
совмещённая с КТ – 30 ед. 

НМЦК –  3 066 889 181,33 руб.
Цена по итогам торгов –

1 656 122 786 руб.

Экономия 1 410 766 395 руб. (46%)

Цена за ед. (план) – 102 075 900 руб.
Цена за ед. (факт) – 57 611 655,35 руб.

НМЦК: 8 173 354 181,33 руб.
ЭКОНОМИЯ – 3 896 911 716 руб. (47,7%)
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достигла существенного уровня, а осна-

щенность новых поликлиник российским 

оборудованием составляет порядка 90%.

Для поддержания и дальнейшего расши-

рения существующего парка медицинского 

оборудования, а также для стимулирова-

ния инновационных разработок, в Рос-

сийской Федерации внедрены и успешно 

функционируют механизмы ускоренной 

и упрощенной регистрации медицинских 

изделий. Эти механизмы включают про-

цедуры внесения изменений в регистраци-

онные досье в случаях выявления дефектов 

или рисков их возникновения, обусловлен-

ных экономическими санкциями.

Правительственные меры, направлен-

ные на поддержку отечественных про-

изводителей, привели к значительному 

росту их активности в различных сегмен-

тах медицинского производства. Данная 

положительная тенденция способствует 

стабилизации рынка медицинских изделий 

и укреплению системы здравоохранения 

в целом. В результате, негативное воздей-

ствие санкций на отрасль минимизирует-

ся, что обеспечивает устойчивое развитие 

и функционирование сектора медицинских 

технологий.

Таким образом, комплексный подход 

к развитию отечественного производства 

медицинского оборудования, включаю-

щий ускоренные процедуры регистрации 

и государственную поддержку, позволяет 

Российской Федерации не только достигать 

технологического суверенитета, но и соз-

давать условия для инновационного роста 

и повышения конкурентоспособности 

на международном уровне.

Внедрение инновационных 
технологий

Для современной системы здраво-

охранения характерно активное вне-

дрение инновационных технологий, 

ТРАНСФОРМАЦИЯ РЫНКА МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ: ТРЕНДЫ,  РЕШЕНИЯ И ПЕРСПЕКТИВЫ РАЗВИТИЯ

Рисунок 3.  Реализация совместных закупок по национальному проекту «Продолжительная и активная жизнь» 
(федеральному проекту «Развитие федеральных медицинских организаций, включая создание 
и развитие сети национальных медицинских исследовательских центров с целью их оснащения 
современным медицинским оборудованием»)

СОВМЕСТНЫЕ ЗАКУПКИ В 2025 ГОДУ 11 ПОЗИЦИЙ – 155 единиц

НМЦК: 3 649 765 657 руб.
ЭКОНОМИЯ – 1 377 017 611,52 руб. (37,73%)
№ Наименование позиции КТРУ/наименование МИ НМ ЦК Сумма контрактов 

по итогам аукциона Экономия в руб. Экономия в %

1 Система рентгеновской КТ всего тела, ≥ 128 срезов 407 099 640,00 407 099 640.00 0,00 0,00

2 Система рентгеновской КТ всего тела, ≥ 256 срезов 506 128 210,30 232 818 975,82 273 309 234,48 54,00

3 Система рентгеновской КТ всего тела, ≥ 64 среза 348 025 550,00 155 575 784,25 192 449 755,75 55,30

4 Система рентгеновская ангиографическая 
стационарная, цифровая. Напольная 815 015 604,52 387 132 411,37 427 883 193,15 52,50

5 Система рентгеновская ангиографическая 
стационарная, цифровая. Потолочная 365 975 576,00 186 647 543,76 179 328 032,24 49,00

6 Система флюороскопическая рентгеновская 
общего назначения передвижная, цифровая 270 981 760,00 154 459 603,20 116 522 156,80 43,00

7 Система анестезиологическая, общего назначения 240 658 856,65 67 384 479,75 173 274 376,90 72,00

8 Аппарат ингаляционной анестезии, передвижной 111 049 160,00 97 168 015,00 13 881 145,00 12,50

9 Аппарат искусственной вентиляции легких 
для интенсивной терапии неонатальный/

для взрослых
73 941 439,99 73 571 732,79 369 707,20 0,50

10 Цитометр проточный ИВД 74 201 860,01 74 201 860,01 0,00 0,00

11 Система хирургическая роботизированная 436 688 000,00 436 688 000,00 0,00 0,00
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направленных на оптимизацию процессов 

принятия клинических решений. Одним 

из таких перспективных направлений 

является использование искусственно-

го интеллекта (ИИ) в медицинских при-

ложениях. Эти технологии включают 

в себя широкий спектр решений, таких 

как системы анализа медицинских изо-

бражений, цифровые диагностические 

платформы, системы мониторинга неот-

ложных состояний и хронических заболе-

ваний, а также алгоритмы прогнозирования 

осложнений.

Применение ИИ в здравоохранении 

позволяет существенно повысить каче-

ство медицинской помощи, особенно 

в отдаленных регионах. Системы анализа 

медицинских изображений обеспечива-

ют высокоточную интерпретацию рент-

генографических, магнитно-резонанс-

ных и других визуализационных данных, 

что способствует своевременной постанов-

ке диагнозов экспертного уровня и выбо-

ру оптимальных схем лечения. Цифровые 

диагностические платформы, интегриру-

ющие данные из различных источников, 

позволяют создавать комплексные профи-

ли пациентов и выявлять скрытые патоло-

гии на ранних стадиях.

Системы мониторинга неотложных 

состояний с использованием алгорит-

мов машинного обучения обеспечивают 

непрерывный контроль за жизненно важ-

ными показателями пациентов, что позво-

ляет оперативно реагировать на кри-

тические изменения и минимизировать 

риск развития осложнений. Аналогичные 

технологии применяются для ведения 

мониторинга хронических заболеваний, 

что способствует улучшению качества 

жизни пациентов и снижению затрат 

на медицинское обслуживание.

Таким образом, внедрение ИИ в систему 

здравоохранения представляет собой зна-

чительный шаг вперед в развитии меди-

цинской науки и практики. Эти техноло-

гии не только повышают эффективность 

диагностики и лечения, но и способствуют 

улучшению общего состояния здоровья 

населения, особенно в удаленных и труд-

нодоступных регионах.

Следует подчеркнуть, что на текущий 

момент в базе данных Росздравнадзора заре-

гистрировано 48 различных медицинских 

изделий, интегрирующих технологии искус-

ственного интеллекта. Среди них 43 про-

дукта разработаны отечественными произ-

водителями, что свидетельствует о высоком 

уровне технологической компетенции рос-

сийских специалистов в данной области.

Эволюция инновационных технологий 

неразрывно связана с динамичным разви-

тием сектора медицинской науки, который, 

в свою очередь, выступает в качестве фун-

даментального драйвера научно-техни-

ческого прогресса. Интеграция молодежи 

в научно-исследовательскую деятельность 

и стимулирование научной элиты к реше-

нию приоритетных задач национального 

развития представляют собой стратегиче-

ски значимые направления государствен-

ной политики. Министерство промышлен-

ности и торговли Российской Федерации 

активно осуществляет информационную 

поддержку, предоставляя доступ к совре-

менным инструментам и механизмам 

финансирования проектов в области меди-

цинской промышленности, а также обе-

спечивая эффективное взаимодействие 

с поставщиками необходимых компонен-

тов и сырья.

Контроль качества, безопасности 
и эффективности выводимых 
на рынок медицинских изделий

Контроль качества, безопасности 

и эффективности медицинских изделий, 

предназначенных для введения в обраще-

ние на российском рынке, осуществляемый 

Федеральной службой по надзору в сфере 

здравоохранения, является ключевым эле-

ментом комплексной системы обеспечения 

безопасности пациентов, гарантирующим 

соответствие медицинских изделий уста-

новленным стандартам и нормативным 

требованиям.

Российская система регистрации меди-

цинских изделий демонстрирует ряд пре-

имуществ по сравнению с зарубежными 

аналогами, в частности, в аспекте времен-

ных рамок, особенно при наличии квалифи-

цированного сопровождения регуляторных 
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процессов. Это обусловлено комплексным 

подходом к обеспечению качества и конку-

рентоспособности отечественной продук-

ции в медицинской сфере.

С 1 марта 2025 года вступили в силу 

обновленные Правила государственной 

регистрации медицинских изделий, кото-

рые существенно модифицируют ранее 

действующий порядок. Ключевым элемен-

том нововведений является опция выбора 

одной из альтернативных процедур госу-

дарственной регистрации для медицинских 

изделий отечественного производства. Эта 

услуга впервые предполагает формиро-

вание реестровой записи о медицинском 

изделии с одновременным полным пере-

водом процедуры в электронный формат. 

Кроме того, новые правила регламентиру-

ют особый порядок регулирования опреде-

ленных аспектов обращения программного 

обеспечения, основанного на технологиях 

искусственного интеллекта.

Комплексную научно-техническую 

и организационно-методическую под-

держку в области разработки нормативной 

документации, планирования и проведения 

всех видов технических испытаний, токси-

кологических исследований и клинико-ла-

бораторных анализов осуществляет подве-

домственный институт ФГБУ «ВНИИИМТ» 

Росздравнадзора. В частности, он обеспечи-

вает сопровождение клинических испыта-

ний, включая те, что проводятся с участием 

человека. Комплексная услуга консульти-

рования заявителей по принципу «одного 

окна» позволяет существенно сократить 

сроки регистрации медицинских изделий 

и минимизировать финансовые затраты 

производителей. Эта услуга интегрирует 

различные этапы процесса регистрации, 

обеспечивая их координацию и оптимиза-

цию, что способствует повышению эффек-

тивности и снижению административных 

барьеров.

Оптимизация технического 
обслуживания медицинской техники

Одним из основополагающих факто-

ров, обеспечивающих безопасность меди-

цинской помощи, является систематиче-

ское и высококачественное техническое 

обслуживание медицинского оборудо-

вания. В гарантийный и постгарантий-

ный периоды данный аспект приобрета-

ет критическую значимость, поскольку 

он не только обеспечивает безопасную 

эксплуатацию и оптимальное функциони-

рование аппаратуры, но и способствует 

рациональному использованию бюджет-

ных средств. Надлежащее техническое 

обслуживание, включая своевременную 

диагностику, профилактику и ремонт, 

является ключевым элементом в цепочке 

мероприятий, направленных на поддержа-

ние высокого уровня медицинской помощи 

и снижение рисков, связанных с использо-

ванием неисправного оборудования. Таким 

образом, данное направление деятельно-

сти требует комплексного подхода и высо-

кого уровня профессионализма специа-

листов, что, в свою очередь, способствует 

повышению эффективности системы здра-

воохранения в целом.

Существенную угрозу для работоспо-

собности медицинского оборудования 

спровоцировал уход западных производи-

телей, включая их сервисные и логистиче-

ские подразделения, с российского рынка, 

в сочетании с принудительным наруше-

нием цепочек поставок запасных частей 

и комплектующих. Более того, многие 

производители медицинской продукции 

не предоставляют сторонним сервисным 

организациям необходимую документа-

цию, ключи и пароли для доступа к тех-

ническим системам. Является значимой 

проблемой и тот факт, что децентрали-

зованная модель технического обслужи-

вания и ремонта медицинских изделий 

распространена в большинстве регионов 

Российской Федерации, что вынуждает 

руководителей медицинских учреждений 

самостоятельно решать широкий спектр 

вопросов, связанных с обеспечением бес-

перебойной работы медицинской техники.

Учитывая все вышеперечисленные про-

блемы, а также в контексте модернизации 

и повышения эффективности системы здра-

воохранения, Росздравнадзор иницииро-

вал создание Центра технического обслу-

живания и ремонта медицинской техники 

на базе ФГБУ «ВНИИИМТ». Данный центр, 
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являясь ключевым элементом инфраструк-

туры для обеспечения надежности и дол-

говечности медицинского оборудования, 

активно расширяет свою деятельность 

в различных регионах страны.

В 2024 году был успешно открыт межре-

гиональный филиал в Донецке, что позво-

лило значительно улучшить доступность 

сервисных услуг для медицинских учреж-

дений в этом регионе. Кроме того, были 

организованы представительства в Луган-

ске и Мелитополе, что способствовало рас-

ширению географического охвата и повы-

шению уровня технической поддержки.

С момента открытия центра проведена 

комплексная диагностика 55 тысяч еди-

ниц медицинской техники, из которых 

8 тысяч были обслужены и отремонтиро-

ваны. Эти показатели свидетельствуют 

о высокой востребованности услуг центра 

и его способности оперативно реагировать 

на потребности медицинских учреждений.

В 2025 году был открыт филиал 

в Санкт-Петербурге, на базе которого был 

создан центр компетенций в области эндо-

скопического оборудования. Это решение 

позволило сосредоточить усилия на раз-

витии специализированных услуг, связан-

ных с ремонтом и обслуживанием сложной 

медицинской техники.

Особое внимание уделяется направле-

ниям, связанным с ремонтом рентгеновских 

излучателей для компьютерных томогра-

фов и восстановлением систем криохлаж-

дения магнитно-резонансных томографов. 

Эти технологии являются критически важ-

ными для современной медицины, и их 

надежность напрямую влияет на качество 

диагностики и лечения пациентов.

Таким образом, деятельность Центра 

технического обслуживания и ремон-

та медицинской техники, созданного 

Росздравнадзором, является важным вкла-

дом в развитие системы здравоохранения 

и повышение ее эффективности.

В ответ на международные санк-

ции и уход зарубежных производителей 

с отечественного рынка, ФГБУ «ВНИИИМТ» 

инициировало комплексную программу 

испытаний и экспертной оценки неориги-

нальных компонентов для их последующе-

го применения в техническом обслужива-

нии медицинских изделий. Эта программа 

реализуется в соответствии с постановле-

нием Правительства Российской Феде-

рации от 01.04.2022 № 5521 и приказом 

Федеральной службы по надзору в сфере 

здравоохранения от 16.05.2023 № 29832.  

На сегодняшний день завершены успешные 

испытания, подтверждающие безопасность 

использования 10 моделей российских 

рентгеновских излучателей. Это дости-

жение имеет стратегическое значение 

для удовлетворения спроса на ключевые 

компоненты для наиболее востребованных 

моделей компьютерных томографов, вклю-

чая продукцию таких ведущих мировых 

брендов, как Canon, Toshiba, GE и Siemens.

Результаты данных исследований 

не только способствуют стабилизации 

рынка медицинских изделий в условиях 

санкционного давления, но и заклады-

вают основу для дальнейшего развития 

отечественной индустрии медицинского 

оборудования, повышая ее независимость 

и конкурентоспособность на глобальном 

уровне.

Согласно проведенным расчетам, заме-

щение импортных рентгеновских излуча-

телей отечественными аналогами приве-

дет к значительной экономии финансовых 

ресурсов медицинских учреждений в раз-

мере от 3 до 9 млн рублей. Это обуслов-

лено снижением стоимости приобретения 

1 Постановление Правительства Российской Федерации от 01.04.2022 № 552 «Об утверждении особенностей обращения, включая 
особенности государственной регистрации, медицинских изделий в случае их дефектуры или риска возникновения дефектуры 
в связи с введением в отношении Российской Федерации ограничительных мер экономического характера». 
URL: https://base.garant.ru/403820386/?ysclid=mgjnprwnpz306075641.

2 Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 16.05.2023 № 2983 «Об утверждении перечня представляемых 
документов и требований к их содержанию, формы заключения о возможности (невозможности) использования комплектующих 
или принадлежностей медицинского изделия, не предусмотренных в их технической и (или) эксплуатационной документации 
производителя (изготовителя), перечня сведений о комплектующих или принадлежностях медицинского изделия, не предусмотренных 
в их технической и (или) эксплуатационной документации производителя (изготовителя), публикуемых на официальном сайте 
федерального государственного бюджетного учреждения “Всероссийский научно-исследовательский и испытательный институт 
медицинской техники” Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения в информационно-телекоммуникационной сети 
“Интернет”». URL: http://publication.pravo.gov.ru/document/0001202306020041?ysclid=mgjno7rcb5872941689.
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и эксплуатации оборудования, а также 

оптимизацией логистических процессов. 

Кроме того, внедрение отечественных тех-

нологий позволит существенно сократить 

сроки проведения ремонтных работ и вре-

мя поставки оборудования, что в совокуп-

ности составит приблизительно два 

месяца.

Мониторинг безопасности 
медицинских изделий

Федеральная служба по надзору в сфе-

ре здравоохранения (Росздравнадзор) осу-

ществляет непрерывный мониторинг 

безопасности медицинских изделий, при-

меняя современные автоматизированные 

информационные технологии. Данная 

система позволяет фиксировать данные 

о неблагоприятных инцидентах, возни-

кающих при использовании медицинских 

изделий, а также о результатах постреги-

страционного клинического мониторинга, 

особенно в отношении изделий высокого 

класса риска. Этот процесс включает ком-

плексный анализ и оценку потенциаль-

ных рисков, что способствует повышению 

уровня безопасности и эффективности 

медицинских технологий.

О значительном повышении уровня 

информированности среди участников 

системы, особенно среди медицинского 

персонала, свидетельствует анализ дан-

ных, интегрированных в автоматизирован-

ную информационную систему здравоох-

ранения. К сентябрю 2025 года количество 

сообщений о нежелательных явлениях, 

связанных с использованием медицинских 

изделий, достигло уровня, зафиксирован-

ного по итогам предыдущего года (рис. 4). 

Важно отметить, что наблюдается суще-

ственный рост числа сообщений о небла-

гоприятных событиях, связанных с при-

менением медицинских изделий высокого 

класса риска (рис. 5). Однако данная тен-

денция обусловлена интенсификацией 

мониторинга и отчетности в этой области 

среди субъектов обращения медицинских 

изделий, а не снижением их качества.

Следует также подчеркнуть, что объем 

поступивших отчетов о пострегистра-

ционном клиническом мониторинге 

медицинских изделий значительно увели-

чился по сравнению с предыдущим годом, 

что свидетельствует о растущем интересе 

и усилении контроля в данной области.

С сентября 2025 года Федеральная 

служба по надзору в сфере здравоохране-

ния внедрила систему интеграции данных 

о проведенных клинических испытаниях, 

включая информацию о выдаваемых актах 

оценки их результатов, в автоматизиро-

ванную информационную систему. Эта 

система предназначена для медицинских 

организаций, обладающих соответству-

ющими полномочиями для проведения 

клинических испытаний медицинских 

изделий. В настоящий момент реестр кли-

нических испытаний активно пополняется 

результатами проведенных исследований, 

Рисунок 4.  Динамика показателей и вовлеченность 
медицинских работников

Рисунок 5.  Динамика неблагоприятных событий 
по классам риска
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что способствует повышению прозрачно-

сти и надежности процесса регистрации 

медицинских изделий.

В рамках реализации комплексной 

стратегии противодействия фальсифи-

кации медицинских изделий, Федераль-

ная служба по надзору в сфере здраво-

охранения активно внедряет систему 

маркировки продукции. В настоящее 

время данная инициатива реализуется 

в экспериментальном формате, охваты-

вая ограниченный перечень медицинских 

изделий. Однако в перспективе планиру-

ется ее повсеместное распространение, 

что позволит существенно повысить уро-

вень контроля за качеством медицинской 

продукции на рынке.

Система маркировки медицинских изде-

лий представляет собой инновационный 

инструмент, основанный на использова-

нии цифровых идентификаторов, наноси-

мых на упаковку продукции. Это решение 

позволяет осуществлять мониторинг дви-

жения медицинских изделий от произво-

дителя до конечного потребителя, обе-

спечивая высокий уровень прозрачности 

и надежности.

Внедрение маркировки медицинских 

изделий открывает широкие перспективы 

для разработки превентивных мер, направ-

ленных на прогнозирование и предотвра-

щение возможных дефицитов определен-

ных видов продукции на рынке. Это, в свою 

очередь, способствует оптимизации логи-

стических процессов и повышению эффек-

тивности управления запасами в системе 

здравоохранения.

Интеграция системы маркировки меди-

цинских изделий в систему государствен-

ного контроля является стратегически 

важным шагом на пути к обеспечению без-

опасности и качества медицинской помо-

щи, оказываемой населению.

В настоящее время в государствен-

ной информационной системе монито-

ринга товаров (ГИС МТ) зарегистрирова-

но свыше 36,5 тысяч участников, а также 

нанесено более 188 миллионов кодов 

маркировки на медицинские изделия. Экс-

перимент по внедрению маркировки девя-

ти видов медицинских изделий продлен 

до 28 февраля 2026 года, что свидетель-

ствует о его значимости и эффективности. 

Кроме того, в настоящее время иницииро-

ван новый эксперимент, охватывающий 

семь дополнительных видов медицинских 

изделий, что расширяет спектр примене-

ния данной системы и повышает уровень 

контроля за оборотом продукции.

Внедрение обязательной маркиров-

ки медицинских изделий представляет 

собой инновационный подход к обе-

спечению прозрачности и эффективно-

сти цепочки поставок. Данная система 

позволяет осуществлять мониторинг 

полного цикла движения медицинских 

товаров от производителя или импортера 

до конечного потребителя, что существен-

но снижает уровень нелегального обо-

рота продукции. Более того, интеграция 

маркировки в процесс управления меди-

цинскими изделиями открывает новые 

возможности для оптимизации логисти-

ческих операций, планирования заку-

пок и производственных мощностей. 

Это, в свою очередь, способствует повы-

шению качества медицинской помощи 

и рациональному использованию ресурсов 

здравоохранения.

Росздравнадзор активно развивает 

интеграционные процессы с маркетплейса-

ми, направленные на обеспечение доступа 

к Государственному реестру медицинских 

изделий и организаций, осуществляющих 

их производство и изготовление (рис.6). 

Особое внимание уделяется разработке 

и внедрению алгоритмов для оперативного 

взаимодействия, что позволяет эффектив-

но блокировать предложения о реализации 

продукции, обладающей признаками меди-

цинских изделий, в случаях выявления 

нарушений.

Следует отметить, что процесс инте-

грации маркетплейсов с Реестром меди-

цинских изделий находится в стадии 

завершения и будет окончательно реа-

лизован после 1 октября 2025 года. Этот 

шаг является важным этапом в обеспече-

нии прозрачности и безопасности рынка 

медицинских изделий, а также в укре-

плении государственного контроля за их 

оборотом.

АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ
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В контексте федерального государ-

ственного контроля (надзора) за обраще-

нием медицинских изделий индикаторы 

риска несоответствия обязательным тре-

бованиям представляют собой важный 

инструмент, интегрированный в систе-

му мониторинга и оценки рисков. Этот 

механизм, обладающий высокой степенью 

адаптивности, функционирует на основе 

анализа текущей ситуации, что позволя-

ет оперативно реагировать на изменения 

в сфере обращения медицинских изделий.

В рамках анализа эффективности клю-

чевых показателей в 2024 году был про-

веден ряд исследований, по результатам 

которых было принято решение об исклю-

чении из мониторинга в 2025 году трех 

индикаторов риска, продемонстрировав-

ших недостаточную результативность. 

К таким индикаторам относятся: «сотруд-

ники на час», «помещение на час» и «рост 

клинических испытаний». Основанием 

для данного решения послужил ана-

лиз данных, свидетельствующий о том, 

что показатели эффективности этих инди-

каторов не достигли порогового значения 

в 75% по итогам прошедшего года. Таким 

образом, исключение указанных инди-

каторов из системы мониторинга являет-

ся стратегически обоснованным шагом, 

направленным на оптимизацию аналити-

ческого процесса и повышение его точно-

сти и релевантности.

Первый индикатор риска «Повторное 

внесение изменений в регистрацион-

ное досье (ВИРД)» вступил в силу 5 мая 

2025 года: непоступление от разработ-

чика или производителя (изготовителя) 

медицинского изделия, или уполномо-

ченного представителя производителя 

(изготовителя) медицинского изделия, 

или лица, осуществляющего ввоз меди-

цинского изделия в Российскую Федерацию 

в целях его государственной регистра-

ции, повторного заявления о внесении 

изменений в документы, содержащиеся 

в регистрационном досье на медицин-

ское изделие, в течение 180 календар-

ных дней с даты принятия Федеральной 

службой по надзору в сфере здравоохране-

ния, в соответствии с международными 

договорами и актами, составляющими 

право Евразийского экономического союза 

или актами Правительства Российской 

Федерации, изданными во исполнение 

частей 4 и 51 статьи 38 Федерально-

го закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ 

«Об основах охраны здоровья граждан 

в Российской Федерации», соответствую-

щего решения об отказе во внесении изме-

нений в регистрационное досье или о воз-

врате заявления о внесении изменений 

и документов, или о прекращении даль-

нейшего рассмотрения заявления о внесе-

нии изменений в документы, содержащие-

ся в регистрационном досье, при условии 

Рисунок 6. Интеграция маркетплейсов с Реестром медицинских изделий

ТРАНСФОРМАЦИЯ РЫНКА МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ: ТРЕНДЫ,  РЕШЕНИЯ И ПЕРСПЕКТИВЫ РАЗВИТИЯ
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наличия предложения к реализации тако-

го медицинского изделия, в том числе дис-

танционным способом.

В настоящее время функционируют два 

индикатора риска, которые играют ключе-

вую роль в оценке и мониторинге потенци-

альных угроз:

  «Аренда на час»;

  «Повторное ВИРД».

Также в настоящее время в Министер-

стве здравоохранения Российской Феде-

рации активно обсуждаются проекты пяти 

индикаторов риска, направленных на обе-

спечение безопасности и качества меди-

цинских изделий. Эти индикаторы разра-

ботаны с учетом современных требований 

к регуляторным процессам и направлены 

на выявление потенциальных угроз в сфе-

ре обращения медицинских изделий.

Первый индикатор предполагает выявле-

ние Федеральной службой по надзору в сфе-

ре здравоохранения информации, включая 

данные анализа Единой информационной 

системы в сфере закупок, о медицинских 

изделиях, стоимость которых существенно 

ниже отпускной цены производителя (в два 

и более раза). При этом важным условием 

является соответствие срока годности (или 

срока службы) таких изделий не менее 

половины от общего установленного срока. 

Данный индикатор позволяет оперативно 

идентифицировать потенциально недобро-

совестные практики в ценообразовании 

на медицинские изделия, что способствует 

повышению уровня доверия к рынку и защи-

те интересов потребителей.

Второй индикатор направлен на выяв-

ление Росздравнадзором медицинских 

изделий (техники), удовлетворяющих сле-

дующим критериям: 

1)  отсутствие изменений в регистрационном 

досье в течение десяти и более лет с мо-

мента государственной регистрации; 

2)  высокая степень риска, относящаяся 

к классам потенциального риска приме-

нения 2б и более; 

3)  наличие предложений о реализации. 

Данный индикатор позволяет своев-

ременно выявлять медицинские изде-

лия, которые могут представлять угрозу 

для здоровья пациентов из-за устаревших 

технических характеристик или недоста-

точного уровня безопасности.

Третий индикатор фокусируется 

на отсутствии в автоматизированной 

информационной системе Росздравнадзо-

ра сведений о направлении медицинскими 

организациями сообщений о неблагопри-

ятных событиях, связанных с использова-

нием медицинских изделий, отнесенных 

к различным категориям риска: 

  чрезвычайно высокого риска – в течение 

года и более;

  высокого риска – в течение полутора лет 

и более;

  значительного риска – в течение двух 

и более лет;

  среднего, умеренного и низкого риска – 

в течение трех и более лет. 

Отсутствие таких сведений может 

свидетельствовать о недостаточной про-

зрачности и контроле в сфере обращения 

медицинских изделий, что требует приня-

тия соответствующих мер для повышения 

уровня безопасности пациентов.

Четвертый индикатор направлен 

на выявление несоответствий в сведени-

ях автоматизированной информационной 

системе АИС Росздравнадзора, представ-

ленных производителем или импортером 

медицинских изделий, с данными, раз-

мещенными в Единой информационной 

системе в сфере закупок. Это включает 

сопоставление информации о вариантах 

исполнения, моделях, составе и комплек-

тации медицинских изделий. Выявление 

таких несоответствий позволяет своев-

ременно выявлять фальсифицированные 

или некачественные медицинские изделия, 

что способствует защите здоровья населе-

ния и повышению уровня доверия к меди-

цинской продукции.

Пятый индикатор направлен на провер-

ку наличия на маркировке медицинских 

АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ

Рисунок 7.  Индикаторы риска нарушений обязательных 
требований

Аренда на час

29 срабатываний

Повторный ВИРД 
(с  05.05.2025)

2 срабатывания
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изделий, находящихся в обращении, све-

дений об адресе производителя или месте 

производства, которые фактически отсут-

ствуют в регистрационном удостовере-

нии. Данный индикатор позволяет выяв-

лять случаи несоответствия информации 

на упаковке и в официальных документах, 

что может свидетельствовать о нарушени-

ях в процессе регистрации и обращения 

медицинских изделий.

Ответственность за корректное исполь-

зование медицинских изделий лежит 

на медицинском персонале, который 

играет ключевую роль в обеспечении их 

эффективного применения в условиях 

медицинской организации. Надлежащая 

реализация процедур метрологическо-

го контроля, технического обслуживания 

и ремонта медицинского оборудования 

является критически важным фактором, 

обеспечивающим безопасность как паци-

ентов, так и медицинских работников 

при использовании медицинских изделий 

в медицинской практике.

Совершенствование 
регуляторных механизмов

В контексте углубленной интеграции 

и гармонизации правовой базы Евразий-

ского экономического союза (ЕАЭС) про-

должается активная работа по совершен-

ствованию регуляторных механизмов, 

направленных на унификацию подходов 

к оценке медицинских изделий в госу-

дарствах-членах союза. В этом контексте 

следует отметить принятие в 2025 году 

Концепции развития общего рынка меди-

цинских изделий ЕАЭС, представляющей 

собой стратегический документ, который 

определяет основные направления эволю-

ции нормативно-правовой базы в данной 

области.

Важным шагом в этом направле-

нии стало создание на базе ФГБУ «Все-

российский научно-исследовательский 

и испытательный институт медицинской 

техники» (ФГБУ «ВНИИИМТ») Росздрав-

надзора экспертного сообщества по обра-

щению медицинских изделий. Данное 

сообщество функционирует как специа-

лизированная площадка для оперативного 

взаимодействия экспертов государств-чле-

нов ЕАЭС, что способствует более эффек-

тивной координации усилий в сфере регу-

лирования медицинских технологий.

Предпринятые меры направлены 

на формирование единой регуляторной 

среды, обеспечивающей безопасность 

и качество медицинских изделий на тер-

ритории ЕАЭС, а также на создание условий 

для устойчивого развития общего рынка 

медицинских технологий в рамках союза.

Заключение
В условиях современной трансфор-

мации мировой экономики и развития 

высоких технологий рынок медицинских 

изделий претерпевает значительные изме-

нения. Это проявляется в смене ключевых 

участников рынка, а также в появлении 

новых, сложных и передовых медицинских 

изделий, функционирующих на основе 

искусственного интеллекта (ИИ). Данная 

тенденция свидетельствует о стремитель-

ном развитии сферы обращения медицин-

ских изделий, что, в свою очередь, требует 

адекватной правовой регламентации.

В Российской Федерации активно совер-

шенствуется нормативно-правовая база, 

регулирующая обращение медицинских 

изделий, как на национальном уровне, так 

и в рамках Евразийского экономического 

союза (ЕАЭС). Это создает необходимые 

условия для устойчивого развития отече-

ственного рынка медицинских изделий 

и повышения его конкурентоспособности 

на международной арене.

Особое внимание уделяется внедрению 

системы контроля за движением медицин-

ской продукции, что позволяет обеспечить 

ее безопасность, качество и клиническую 

эффективность. Однако достижение этих 

целей возможно только при условии консо-

лидации усилий регулятора, медицинских 

и экспертных организаций. Таким образом, 

комплексная работа всех заинтересован-

ных сторон является ключевым фактором 

успешного развития рынка медицинских 

изделий и реализации стратегических 

задач, поставленных Президентом Россий-

ской Федерации В.В. Путиным.

ТРАНСФОРМАЦИЯ РЫНКА МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ: ТРЕНДЫ,  РЕШЕНИЯ И ПЕРСПЕКТИВЫ РАЗВИТИЯ
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Введение
Президентом Российской Федерации 

определены национальные цели развития 

России до 2030 года1. Сохранение населе-

ния и укрепление здоровья граждан явля-

ется одним из национальных приоритетов 

Российской Федерации. Увеличение про-

должительности жизни граждан невоз-

можно без внедрения в здравоохранение 

новых медицинских технологий и иннова-

ционных медицинских изделий. 

На реализацию этой задачи направ-

лен новый национальный проект «Новые 

технологии сбережения здоровья». Про-

рывные разработки, которые позволят 

обеспечить систему здравоохранения 

передовыми технологиями и инновацион-

ными медицинскими изделиями, будут спо-

собствовать увеличению продолжительно-

сти жизни граждан.

Национальный проект «Новые техно-

логии сбережения здоровья» направлен 

на достижение высокого уровня техноло-

гического суверенитета в области меди-

цинских технологий, производство инно-

вационных лекарственных препаратов 

и медицинских изделий. 

Мероприятия национального проек-

та связаны с разработкой и ускоренным 

Обзор ключевых изменений 
нормативных правовых актов 
в сфере обращения медицинских изделий
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Федерации на период до 2030 года и на перспективу до 2036 года».
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внедрением в экономику важнейших нау-

коемких технологий2.

В результате реализации националь-

ного проекта будут созданы условия 

для увеличения доли российских разрабо-

ток в сфере медицинской науки, увеличит-

ся количество отечественных разработок 

оригинальных лекарственных препаратов 

и медицинских изделий, повысится доступ-

ность для граждан передовых технологий 

лечения, произойдет увеличение доли 

российских лекарственных препаратов 

и медицинских изделий.

За последние пять лет, несмотря на вызо-

вы, здравоохранение развивалось как никог-

да ранее в новейшей истории нашей страны. 

При этом национальные проекты, сформи-

рованные для достижения национальных 

целей, стали ключевым инструментом улуч-

шения качества здоровья, жизни и благопо-

лучия граждан.

Современные вызовы – импортоза-

мещение, цифровизация, кибербезопас-

ность, обеспечение стабильных цепочек 

поставок и оперативное реагирование 

на эпидемиологические риски, – требуют 

адаптации регуляторных подходов и раз-

вития механизмов взаимодействия госу-

дарства, производителей и медицинского 

сообщества.

Кроме того, качество, безопасность 

и эффективность медицинских изделий 

напрямую влияют на охрану здоровья 

населения и эффективность оказания 

медицинской помощи. Поэтому регулиро-

вание обращения медицинских изделий 

занимает одно из ключевых мест в норма-

тивно-правовом поле и требует постоянно-

го совершенствования.

Совершенствование процедур 
регистрации медицинских изделий

В соответствии с законодательством3  

на территории Российской Федерации 

разрешается обращение медицинских 

изделий, прошедших государственную 

регистрацию в порядке, установленном 

Правительством Российской Федера-

ции, и медицинских изделий, прошедших 

регистрацию согласно международным 

договорам и актам, составляющим пра-

во Евразийского экономического союза 

(далее – Союз).

Таким образом, на территории Рос-

сийской Федерации имеется два подхода 

к регистрации медицинских изделий. Кро-

ме того, за последние несколько лет были 

введены и успешно реализуются механиз-

мы ускоренной регистрации и внесения 

изменений в регистрационные досье меди-

цинских изделий.

Формирование эффективной систе-

мы допуска в обращение медицинских 

изделий требует систематической работы 

по совершенствованию законодательства 

в этой сфере. 

С 1 марта 2025 года вступили в силу 

новые национальные правила регистрации 

медицинских изделий4 (далее – Правила). 

Осуществлен комплексный пересмотр 

процедуры государственной регистра-

ции медицинских изделий, действующей 

с 2012 года5, отвечающий современным 

подходам предоставления государствен-

ных услуг. 

Ключевые особенности:

1.  Перевод государственной услуги по го-

сударственной регистрации медицин-

ских изделий в электронный вид (ре-

естровая модель): был осуществлен 

переход от предоставления результата го-

сударственной услуги по регистрации ме-

дицинских изделий в виде бумажного до-

кумента к записи в электронном реестре 

и полностью исключено предоставление 

в регистрирующий орган документов ре-

гистрационного досье на медицинское из-

делие в бумажном виде.

2 Указ Президента Российской Федерации от 18 июня 2024 г. № 529 «Об утверждении приоритетных направлений научно-
технологического развития и перечня важнейших наукоемких технологий».

3 Статья 38 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».

4 Постановление Правительства Российской Федерации от 30 ноября 2024 г. № 1684 «Об утверждении Правил государственной 
регистрации медицинских изделий». 

5 Постановление Правительства Российской Федерации от 27 декабря 2012 г. № 1416 «Об утверждении Правил государственной 
регистрации медицинских изделий».
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2.  Возможность выбора одной из «аль-

тернативных» процедур государ-

ственной регистрации для меди-

цинских изделий отечественного 

производства: особенностью проце-

дуры государственной регистрации 

для медицинских изделий отечественно-

го производства является предоставление 

заявителем в регистрирующий орган ис-

ключительно заявления о государственной 

регистрации. При этом полный комплект 

документов регистрационного досье, в том 

числе заключение по результатам экс-

пертизы качества, эффективности и безо-

пасности, является уже «проверенным 

и согласованным» подведомственным уч-

реждением регистрирующего органа. 

Производители медицинских изделий 

отечественного производства могут вос-

пользоваться данной процедурой при усло-

вии проведения всего перечня доклини-

ческих испытаний в ФГБУ «ВНИИИМТ» 

Росздравнадзора, а клинических испыта-

ний – в медицинских организациях, вклю-

ченных в сеть национальных медицинских 

исследовательских центров, состав которой 

утвержден Министерством здравоохранения 

Российской Федерации, а для программно-

го обеспечения с применением технологий 

искусственного интеллекта, предназначен-

ного для анализа рентгеновских изобра-

жений – в ГБУЗ «НПКЦ ДИТ ДЗМ». Срок 

государственной регистрации в данном 

случае составляет 10 рабочих дней. Данная 

мера устанавливает преференции для оте-

чественных производителей медицинских 

изделий, направленные на повышение уров-

ня импортозамещения. Она позволит значи-

тельно повысить качество подготовки доку-

ментов, представляемых заявителем в целях 

государственной регистрации медицинских 

изделий, и сократить время вывода отече-

ственного медицинского изделия на рынок 

Российской Федерации.

3.  Установление возможности использо-

вания производителем собственных 

доказательных материалов, что позво-

лит сократить объем испытаний, про-

водимых испытательными лаборато-

риями (центрами), аккредитованными 

в национальной системе аккредитации.

4.  Особенности внесения изменений в до-

кументы, содержащиеся в регистра-

ционном досье на программное обе-

спечение с применением технологий 

искусственного интеллекта: внесение 

изменений в документы, содержащиеся 

в регистрационном досье на программное 

обеспечение с применением технологий 

искусственного интеллекта, являющееся 

медицинским изделием, в части внесения 

изменений в нумерацию его версии, ко-

торые не влияют на его функциональное 

назначение и принцип действия, осу-

ществляется посредством подачи в реги-

стрирующий орган заявления о внесении 

изменений в документы, содержащиеся 

в регистрационном досье.

Кроме того, Правилами предусмотре-

но, что в случае добровольного прове-

дения инспектирования производства 

медицинских изделий 1 и 2а класса риска 

(нестерильных) производители получают 

возможность в уведомительном поряд-

ке (без проведения экспертизы качества, 

эффективности и безопасности) вносить 

в свои регистрационные досье любые 

изменения.

На рисунке представлены сроки реги-

страционных процедур по выводу меди-

цинских изделий в обращение согласно 

редакциям Правил государственной реги-

страции медицинских изделий.

Также в отношении постановления 

Правительства Российской Федерации 

от 01.04.2022 № 552 «Об утверждении осо-

бенностей обращения, включая особенно-

сти государственной регистрации, меди-

цинских изделий в случае их дефектуры 

или риска возникновения дефектуры в свя-

зи с введением в отношении Российской 

Федерации ограничительных мер эконо-

мического характера» внесены следующие 

изменения:

  продлен срок действия постановления 

до 1 января 2028 г.;

  осуществлен перевод государственной 

услуги в электронный вид, что будет 

способствовать снижению издержек за-

явителя на взаимодействие с Росздрав-

надзором и сокращению сроков предо-

ставления государственной услуги.

НОРМАТИВНО-ПРАВОВОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
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Следует отметить, что указанным 

постановлением для медицинских изде-

лий, включенных в перечень, установле-

на возможность прохождения нескольких 

ускоренных процедур государственной 

регистрации в целях получения регистра-

ционного удостоверения сроком до 1 янва-

ря 2028 г.

Кроме того, Минздравом России 

совместно с Росздравнадзором прово-

дится огромная работа для достижения 

цели – создания единого рынка медицин-

ских изделий Союза, которая позволит 

экономить временные, денежные ресурсы 

заявителей, но, в первую очередь, позволит 

оптимизировать сам процесс регистрации 

медицинских изделий, упростить процесс 

признания с помощью единых требований 

к качеству, безопасности и эффективности 

медицинских изделий и в целом положи-

тельно скажется на всех участниках рын-

ка: уполномоченных органах стран Союза, 

ОБЗОР КЛЮЧЕВЫХ ИЗМЕНЕНИЙ НОРМАТИВНЫХ ПРАВОВЫХ АКТОВ В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

Рисунок. Сравнение сроков регистрационных процедур по выводу медицинских изделий в обращение
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отечественных и международных произво-

дителях, дистрибьюторах.

Так, по итогам заседания 15 августа 

2025 г. Евразийского межправительствен-

ного совета одобрена Концепция развития 

общего рынка медицинских изделий в рам-

ках Евразийского экономического союза6.

Концепция является программно-стра-

тегическим документом, направленным 

на определение основных векторов инте-

грации в рамках Союза для дальнейшего 

развития общего рынка медицинских изде-

лий, и предусматривает в том числе:

  состояние рынка медицинских изделий 

в государствах-членах Союза;

  достигнутый фактический уровень ин-

теграции и гармонизации права Союза 

в сфере обращения медицинских изде-

лий по состоянию на 1 января 2025 года;

  общие подходы к разработке единых 

правил обращения медицинских изделий 

в рамках Союза с учетом рекомендаций 

Международного форума регуляторов 

медицинских изделий (IMDRF);

  основные результаты функционирова-

ния общего рынка медицинских изделий 

в рамках Союза;

  перспективные направления развития 

регулирования общего рынка медицин-

ских изделий;

  формирование единого информационно-

го пространства Союза в сфере обраще-

ния медицинских изделий.

Приоритет закупок медицинских 
изделий отечественного производства

Развитие медицинской промышленно-

сти сегодня связано с деятельностью регу-

ляторов, производителей медицинских 

изделий, сырья, материалов и комплек-

тующих, организаций, обеспечивающих 

проведение исследований и испытаний, 

заказчиков в лице медицинских сообществ, 

а также институтов развития, реализу-

ющих системные государственные меры 

поддержки.

В настоящее время государством актив-

но реализуются различные механизмы 

поддержки отечественных производите-

лей медицинских изделий. Среди мер под-

держки отечественных производителей 

можно отметить установление националь-

ного режима при проведении закупочных 

процедур.

Из года в год практика показывает, 

что законодательство о закупках7 является 

одним из наиболее активно меняющихся. 

Минувший 2024 год не стал исключением.

В развитие нововведений Правитель-

ство Российской Федерации приняло 

постановление Правительства Российской 

Федерации от 23 декабря 2024 г. №1875  

«О мерах по предоставлению националь-

ного режима при осуществлении закупок 

товаров, работ, услуг для обеспечения 

государственных и муниципальных нужд, 

закупок товаров, работ, услуг отдельны-

ми видами юридических лиц» (далее – 

Постановление № 1875), устанавливающее 

преференции при осуществлении заку-

пок в соответствии законодательством 

о закупках.

Постановлением № 1875 предусмотре-

но установление:

  перечня товаров (в том числе поставляе-

мых при выполнении закупаемых работ, 

оказании закупаемых услуг), происходя-

щих из иностранных государств, работ, 

услуг, соответственно выполняемых, ока-

зываемых иностранными гражданами, 

иностранным и юридическими лицами, 

в отношении которых устанавливается 

запрет закупок для обеспечения госу-

дарственных и муниципальных нужд, за-

купок отдельными видами юридических 

лиц (далее – перечень запрета);

  перечня товаров, (в том числе по-

ставляемых при выполнении закупа-

емых работ, оказании закупаемых ус-

луг), происходящих из иностранных 

государств, работ, услуг, соответ-

ственно выполняемых, оказываемых 

6 Распоряжение Евразийского межправительственного совета от 15 августа 2025 г. № 10 «О Концепции развития общего рынка 
медицинских изделий в рамках Евразийского экономического союза». 

7 Федеральный закон от 5 апреля 2013 г. № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения 
государственных и муниципальных нужд». Федеральный закон от 18 июля 2011 г. № 223-ФЗ «О закупках товаров, работ, услуг 
отдельными видами юридических лиц».
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иностранными гражданами, иностранны-

ми юридическими лицами, в отношении 

которых устанавливается ограничение 

закупок для обеспечения государствен-

ных и муниципальных нужд, закупок от-

дельными видами юридических лиц (да-

лее – перечень ограничений);

  преимущества в отношении товаров рос-

сийского происхождения.

Минздравом России совместно с Мин-

промторгом России и Росздравнадзором 

ведется постоянная работа по дополнению 

перечня запрета и перечня ограничений 

медицинскими изделиями.

Для проведения всесторонней оценки 

и проработки вопроса заинтересованные 

организации вправе представить в адрес 

Минпромторга России информацию, обо-

сновывающую необходимость включения 

медицинских изделий в перечень запрета 

или перечень ограничения (с указани-

ем конкретного наименования медицин-

ского изделия и кода Общероссийского 

классификатора продукции по видам эко-

номической деятельности), в том числе: 

финансово-экономическое обоснование, 

оценку нагрузки на федеральный бюджет, 

статистические сведения о потребности 

рынка в продукции и удовлетворении рын-

ка продукцией отечественными произво-

дителями, сведения о производственных 

мощностях отечественных производите-

лей и иной информации об отечественных 

производителях, позволяющие оценить 

целесообразность таких изменений.

Наличие предусмотренных Поста-

новлением № 1875 ограничений и запрета 

позволит отечественному производителю 

осуществлять долговременные инвестиции 

в производство, научно-исследовательские 

и опытно-конструкторские работы. 

Заключение
Завершая обзор основных измене-

ний законодательства в сфере обращения 

медицинских изделий, можно констати-

ровать, что регуляторная политика обра-

щения медицинских изделий движется 

в направлении ускорения доступа к меди-

цинским изделиям при одновременном 

контроле за качеством, безопасностью 

и эффективностью медицинских изделий. 

Минздравом России совместно с Рос-

здравнадзором ведется постоянная 

и системная работа по совершенствованию 

актов, регулирующих обращение меди-

цинских изделий. Так, в настоящее время 

осуществляется работа по комплексному 

пересмотру приказов Минздрава России, 

утверждающих:

  порядок проведения оценки соответ-

ствия медицинских изделий в форме тех-

нических испытаний, токсикологических 

исследований, клинических испытаний 

в целях государственной регистрации 

медицинских изделий;

  порядок организации и проведения экс-

пертизы качества, эффективности и без-

опасности медицинских изделий.

Ведется работа по внесению измене-

ний в Положение о федеральном государ-

ственном контроле (надзоре) за обращени-

ем медицинских изделий8. Продолжается 

работа по разработке и утверждению новых 

индикаторов риска нарушения обяза-

тельных требований, используемых 

Федеральной службой по надзору в сфе-

ре здравоохранения при осуществлении 

федерального государственного контро-

ля (надзора) за обращением медицинских 

изделий.

Также подготовлен проект федерально-

го закона «О внесении изменений в часть 

вторую Налогового кодекса Российской 

Федерации» в части регулирования нало-

гообложения и взимания государственной 

пошлины при обращении медицинских 

изделий.

Формирование нормативного правово-

го регулирования, направленного на сни-

жение зависимости от импорта и увеличе-

ние доли выпуска высокотехнологичной 

отечественной продукции, позволит обе-

спечить рынок безопасными и эффектив-

ными медицинскими изделиями.

8 Постановление Правительства Российской Федерации от 30 июня 2021 г. № 1066 «О федеральном государственном контроле 
(надзоре) за обращением медицинских изделий» (вместе с «Положением о федеральном государственном контроле (надзоре) 
за обращением медицинских изделий»).

ОБЗОР КЛЮЧЕВЫХ ИЗМЕНЕНИЙ НОРМАТИВНЫХ ПРАВОВЫХ АКТОВ В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
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Трансфер технологий из других отраслей для разработки и производства медицинских изделий с учетом 
перечня критических и сквозных технологий является сложным, комплексным и затратным процессом. 
Однако преодоление существующих барьеров выхода на рынок и решение задач повышения эффективности 
реализации трансфера технологий  позволит здравоохранению внедрять и осваивать высокотехнологичные 
разработки с наименьшими затратами и в наиболее сжатые сроки.
В связи с этим всем участникам трансфера технологий в медицинской промышленности важно 
придерживаться единых принципов и методов.
В статье рассмотрены основные подходы к межотраслевому трансферу и внедрению инноваций Центра 
трансфера медицинских технологий ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России, предложены к применению схемы 
и методические материалы, раскрыты практические кейсы. 
Изучение практического опыта трансфера технологий станет полезным как для представителей научного 
сообщества, так и для медицинских специалистов, предпринимателей и государственных структур, 
заинтересованных в развитии инновационной экосистемы в сфере здравоохранения.
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Medical science is a driver of inter-industry transfer and technological leadership

Transferring technologies from other industries for the development and production of medical devices, taking into account the list of critical and cross-cutting 

technologies, is a complex, comprehensive, and costly process. However, overcoming existing barriers to market entry and addressing the challenges of increasing 

the efficiency of technology transfer will allow healthcare to implement and master high-tech developments at the lowest cost and in the shortest possible time.

In this regard, it is important for all participants in technology transfer in the medical industry to adhere to uniform principles and methods.

The article examines the main approaches to intersectoral transfer and implementation of innovations of the Center for Transfer of Medical Technologies 

of the Federal State Budgetary Institution “Scientific Center for Examination of Medical Devices” of the Ministry of Health of the Russian Federation, 

proposes schemes and methodological materials for use, and reveals practical cases.

Studying practical experience in technology transfer will be useful for representatives of the scientific community, as well as for medical professionals, 

entrepreneurs, and government agencies interested in developing an innovative ecosystem in the healthcare sector.

Keywords: technology transfer, innovative product, scientific and technological development, medical science, medical device, medical technology, 

medical innovation, transfer of medical technologies, strategic development, national projects
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Введение
Залогом успеха национальной экономи-

ки являются постоянное обновление, непре-

рывные инновации во всех ее секторах 

и общественной жизни. Это возможно толь-

ко в том случае, если у страны есть возмож-

ности выйти на передовые позиции, опере-

дить других благодаря новым технологиям 

и конкурентоспособной академической сре-

де. Таким образом, технология имеет решаю-

щее значение для индустриализации и эко-

номического развития страны.

В современных условиях научно-техно-

логическое развитие выступает определя-

ющим фактором конкурентоспособности 

государства на мировой арене. Особое зна-

чение в этом процессе приобретает здра-

воохранение, которое не только напря-

мую влияет на качество жизни населения, 

но и становится мощным катализатором 

прогресса во многих смежных отраслях 

экономики.

Отрасль здравоохранения в России, 

как и во всем мире, с развитием иннова-

ций переживает глубокую трансформа-

цию, вызванную волной технологических 

достижений, которые меняют способы 

предоставления, управления и восприятия 

медицинской помощи. От телемедицины 

до искусственного интеллекта и машин-

ного обучения, носимых устройств и пер-

сонализированной медицины, технологий 

нейрокогнитивной реабилитации – тех-

нологии открывают новые возможности 

для улучшения качества медицинской 

помощи, оптимизации работы и повышения 

эффективности системы здравоохранения. 

Медицинская отрасль предъявляет 

исключительно высокие требования к тех-

нологическому оснащению и обеспечению 

непрерывно растущего качества медицин-

ской помощи. В связи с этим влияние здра-

воохранения на развитие других отраслей 

экономики носит системный характер:

  фармацевтическая промышленность не-

прерывно совершенствует технологии 

производства препаратов, развивается 

в импортозамещении и создании новых 

лекарственных средств; 

  медицинское приборостроение требует 

внедрения передовых технологий, раз-

работки инновационных материалов, 

быстрого перехода на безопасные оте-

чественные комплектующие и программ-

ное обеспечение; 

  информационные технологии должны 

обеспечивать надежную обработку и без-

опасное хранение огромных массивов 

медицинских данных;

  материаловедение работает над созда-

нием новых биосовместимых материа-

лов, а энергетика отвечает за беспере-

бойное энергоснабжение медицинских 

учреждений.

Таким образом, развитие здравоохране-

ния по праву считается ключевым факто-

ром обеспечения технологического суве-

ренитета государства. Только комплексный 

подход и межотраслевое взаимодействие, 

объединяющие усилия различных сфер 

научно-технологического развития, может 

обеспечить высокий уровень качества жиз-

ни населения и укрепить позиции страны 

на мировой арене.

В 2024 году Указом Президента 

В.В. Путина «О национальных целях раз-

вития Российской Федерации на период 

до 2030 года и на перспективу до 2036 года»1  

была актуализирована одна из националь-

ных целей – технологическое лидерство, 

предполагающая увеличение к 2030 году 

доли отечественных высокотехнологичных 

товаров и услуг, созданных на основе соб-

ственных линий разработки, в общем объеме 

потребления таких товаров и услуг в России 

1,5 раза по сравнению с уровнем 2023 года.  

На основании Федерального зако-

на от 28.12.2024 № 523-ФЗ2 в настоящий 

момент в России формируется технологи-

ческая политика. 

С принятием Указа Президента РФ 

от 07.05.2024 №309 «О национальных 

целях развития Российской Федерации 

на период до 2030 года и на перспективу 

1 Указ Президента Российской Федерации от 07.05.2024 № 309 «О национальных целях развития Российской Федерации на период 
до 2030 года и на перспективу до 2036 года». URL: http://www.kremlin.ru/acts/bank/50542.

2 Указ Президента Российской Федерации от 07.05.2024 № 309 «О национальных целях развития Российской Федерации на период 
до 2030 года и на перспективу до 2036 года». URL: http://www.kremlin.ru/acts/bank/50542.

МЕДИЦИНСКАЯ НАУКА – ДРАЙВЕР РАЗВИТИЯ МЕЖОТРАСЛЕВОГО ТРАНСФЕРА И ТЕХНОЛОГИЧЕСКОГО ЛИДЕРСТВА
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до 2036 года», были определены новые 

национальные цели, формирующие предпо-

сылки для дальнейшего развития и совер-

шенствования сферы здравоохранения.

Технологический суверенитет в сфере 

здравоохранения означает способность 

государства самостоятельно разрабатывать 

и производить медицинское оборудование, 

создавать инновационные лекарственные 

средства, обеспечивать кибербезопасность 

медицинских систем, готовить квалифи-

цированные кадры и внедрять передовые 

методы диагностики и лечения. Это ком-

плексная задача, требующая согласован-

ных усилий всех участников технологиче-

ского процесса.

В авангарде этого прогресса идут транс-

фер технологий и инновации, которые 

представляют собой реальный и проак-

тивный инструмент, который способству-

ет переходу среди прочего и медицинской 

промышленности на экономику, осно-

ванную на знаниях. В развитых странах 

80–95% прироста ВВП обеспечивается бла-

годаря трансферу и внедрению перспек-

тивных научно-технических разработок 

в реальный сектор экономики. 

Технологическое лидерство Рос-

сии – технологическая независимость, 

выражающаяся в разработке отечественных 

технологий и создании продукции с исполь-

зованием таких технологий с сохранением 

национального контроля над критически-

ми и сквозными технологиями на основе 

собственных линий разработки техноло-

гий в целях экспорта конкурентоспособной 

высокотехнологичной продукции и (или) 

замещения ею на внутреннем рынке про-

дукции, создаваемой на базе устаревших 

и (или) иностранных технологий, а также 

превосходство таких технологий и продук-

ции над зарубежными аналогами.

В здравоохранении технологическое 

лидерство призвано обеспечить достиже-

ние высокого уровня технологического 

суверенитета в области медицинских тех-

нологий, производства лекарственных пре-

паратов и медицинских изделий. При этом 

доля медицинских изделий российского 

производства в общем объеме рынка долж-

на составлять к 2030 году 40%.

Национальные проекты стали ключе-

вым инструментом стратегического пла-

нирования и модернизации российской 

экономики и социальной сферы. Они пред-

ставляют собой комплексную систему мер, 

направленную на достижение технологи-

ческого лидерства в различных отраслях, 

включая здравоохранение.

Стратегическое планирование в рамках 

национальных проектов позволяет кон-

центрировать ресурсы на приоритетных 

направлениях развития. Особое внимание 

уделяется созданию собственных техноло-

гий и достижению технологической неза-

висимости в критически важных сферах.

В здравоохранении это реализуется через 

национальный проект «Новые технологии 

сбережения здоровья», объединяющий уси-

лия ведущих министерств и ведомств в пяти 

федеральных проектах (табл. 1).

К 2030 году планируется достичь зна-

чительных показателей:

  доля российских медицинских изделий 

на рынке достигнет 40 %;

  валовая добавленная стоимость отрасли 

увеличится на 70 %;

  производство радиофармацевтических 

препаратов составит 95 %;

  уровень технологической независимости 

достигнет 80 %.

Практическая реализация нацпроекта 

включает:

  создание специализированных медицин-

ских центров;

Таблица 1.  Структура национального проекта 
«Новые технологии сбережения здоровья»

Наименование 
федерального проекта

Цель 
федерального проекта

Управление медицинской наукой Мониторинг ведущихся научных исследований 
в сфере медицины и здравоохранения, 
мониторинг эффективности внедрения 
результатов разработок 

Технологии разработки медицинских 
изделий, лекарственных средств 
и платформ нового поколения

Увеличение числа отечественных разработок 
оригинальных препаратов и изделий

Биомедицинские и когнитивные 
технологии будущего

Расширение возможностей использования 
биомедицинских и когнитивных технологий 
будущего для оказания помощи населению

Регенеративная биомедицина, 
технологии превентивной медицины, 
обеспечивающие активное 
и здоровое долголетие

Расширение возможностей использования 
технологии превентивной медицины, 
обеспечивающие активное и здоровое 
долголетие

Развитие производства наиболее 
востребованных лекарственных 
препаратов и медицинских изделий

Увеличение доли отечественного производства 
в сфере жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов до 90%, 
по медицинским изделиям – до 40%

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ
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  развитие систем профилактики и реаби-

ли тации;

  внедрение передовых методов лечения;

  формирование единой цифровой экоси-

стемы здравоохранения.

Федеральный проект «Управление 

медицинской наукой», входящий в нацпро-

ект «Новые технологии сбережения здо-

ровья», призван повысить эффективность 

медицинских исследований и разработок, 

а также содействовать созданию усло-

вий для использования их результатов 

на практике.

Центры трансфера технологий
Одним из ключевых инструментов дости-

жения технологического суверенитета 

и технологического лидерства через инно-

вации становятся центры трансфера техно-

логий. Эти специализированные организа-

ции выступают связующим звеном между 

фундаментальной наукой и практическим 

применением разработок в реальной эконо-

мике, в частности, в практической медицине 

и организации здравоохранения. 

Центры трансфера создаются не только 

для передачи технологий и интеллекту-

альной собственности, но и для адаптации 

результатов разработок к реальным рыноч-

ным условиям, а также для масштабирова-

ния успешных решений среди участников 

сферы научно-технологического развития.

В рамках реализации федерального 

проекта «Управление медицинской нау-

кой» на базе федерального государствен-

ного бюджетного учреждения «Научный 

центр экспертизы средств медицинского 

применения» Министерства здравоохране-

ния Российской Федерации (далее – ФГБУ 

«НЦЭСМП» Минздрава России) функцио-

нирует центр трансфера медицинских тех-

нологий (далее – ЦТМТ, Центр трансфера 

медицинских технологий, Центр).

Центр трансфера медицинских техно-

логий способствует ускорению процесса 

внедрения инноваций в здравоохранение, 

обеспечивая эффективное взаимодействие 

между научными учреждениями и учреж-

дениями высшего образования, производ-

ственными предприятиями и медицински-

ми организациями; помогает преодолевать 

барьеры, возникающие при коммерциали-

зации научных разработок, и способствует 

более быстрому выводу новых медицинских 

технологий и продуктов на рынок.

Исследование инновационных, науко-

емких, высокотехнологичных производств, 

динамики внутренней и внешней торгов-

ли товарами высокой степени обработки 

является одной из задач комплексного эко-

номического анализа состояния и перспек-

тив развития экономики России.

Материалы и методы 
исследований

В работе использован метод подбора 

актуальной информации по доступным 

научным базам в соответствии с задачами 

исследования: РИНЦ, Scopus®, Microsoft 

Academic, MedLine, PubMed.

В процессе работы были изучены 

и обобщены материалы из доступных 

литературных источников по вопросам 

осуществления трансфера технологий, 

внедрений инноваций, коммерциализа-

ции результатов разработок и результатов 

интеллектуальной деятельности, продви-

жения и масштабирования результатов 

инновационных разработок, поиска инду-

стриальных партнеров, путей введения 

в оборот и реализации стратегии коммер-

циализации медицинского изделия.

Для анализа и обобщения информации 

применялись современные информацион-

но-аналитические программы для поиска 

и обработки больших баз неопределенно 

структурированных данных по ключевым 

словосочетаниям: трансфер технологий, 

трансфер инноваций, медицинская наука, 

стратегическое планирование в здравоох-

ранении, научно-технологическое разви-

тие, технологический суверенитет, техно-

логическое лидерство, уровни готовности 

технологий, инновационное медицинское 

изделие, инновационная медицинская тех-

нология, высокотехнологичное медицин-

ское изделие, стратегия коммерциализации 

инновационного продукта, импортозаме-

щение в медицинской промышленности, 

масштабирование результатов инноваци-

онных разработок, введение в оборот меди-

цинского изделия.

МЕДИЦИНСКАЯ НАУКА – ДРАЙВЕР РАЗВИТИЯ МЕЖОТРАСЛЕВОГО ТРАНСФЕРА И ТЕХНОЛОГИЧЕСКОГО ЛИДЕРСТВА
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Инновации в медицине 
и здравоохранении

Инновацию можно определить не толь-

ко как новый или значительно улучшенный 

продукт, товар или услугу, но и как произ-

водственный фактор, который способству-

ет росту и развитию экономики. Иннова-

ции разделяют на три типа (табл. 2.)

Инновации в медицине и здравоохране-

нии должны удовлетворять высоким требо-

ваниям к качеству, эффективности и без-

опасности инновационного медицинского 

продукта.

Наибольшее влияние на развитие 

здравоохранения оказывают прорывные 

инновации, способствующие возникнове-

нию и освоению прорывных технологий 

в том числе и в медицинской промышлен-

ности. Инновационное развитие реали-

зуется за счет использования различных 

инструментов, способствующих активиза-

ции инновационной деятельности. Одним 

из таких инструментов является трансфер 

технологий в области разработки и произ-

водства медицинских изделий.

В России были разработаны соб-

ственные критерии для оценки инно-

вационности при реализации проектов 

по импортозамещению в сфере медицин-

ской промышленности: 

  инновационная направленность (харак-

теристика инноваций, лежащих в основе 

лекарственного препарата); 

  патентоспособность интеллектуальной 

собственности (уровень новизны и пер-

спективности разработок); 

  полнота и качество доклинических ис-

следований (оценка результатов прове-

денных доклинических исследований).

ЦТМТ выделяет следующие характе-

ристики инновационного медицинского 

изделия (рис. 1):

1.  Новизна и технологичность: продукт ос-

нован на передовых технологиях и науч-

ных разработках, что позволяет ему быть 

эффективным и востребованным, продукт 

не имеет зарегистрированных в качестве 

медицинского изделия аналогов.

2.  Клиническая эффективность и доказа-

тельность: продукт обладает высоким 

потенциалом для улучшения диагности-

ки, лечения или реабилитации пациен-

тов, что делает его ценным для медицин-

ского и научного сообщества.

3.  Эргономичность и удобство в использова-

нии: продукт современен и понятен в ис-

пользовании и обслуживании, что упро-

щает работу медицинского персонала 

и повышает удобство для пациентов.

4.  Безопасность и соблюдение стандар-

тов: продукт соответствует медицин-

ским стандартам и требованиям безо-

пасности, что гарантирует его качество 

и надежность.

5.  Рыночная востребованность в здраво-

охранении: продукт является клини-

чески и/или рыночно востребованным 

и конкурентным.

Долгое время в России, как и во всем 

мире, существовал разрыв между исследо-

ваниями и коммерциализацией. Трансфер 

технологий призван решить эту проблему, 

повышая конкурентоспособность нацио-

нальной экономики. 

Трансфер технологий (technology trans-

fer) буквально переводится как «передача 

технологий в направлении приложения 

знаний». Поскольку технология в данном 

контексте является по существу инфор-

мацией, трансфер представляет собой 

распространение технологий с помощью 

информационных каналов различного 

типа: от лица к лицу, от группы к группе, 

от организации к организации.

При этом под технологией пони-

мается совокупность и последователь-

ность использования методов, процессов, 

инструментов и материалов, позволяющих 

получить в какой-либо отрасли продукцию 

с заданными параметрами для достижения 

Таблица 2. Типы инноваций

Тип инноваций Характеристика

Прорывные 
инновации

Инновации, заменяющие существующий технологический 
процесс. Направлены на создание новых товаров и услуг

Улучшающие 
инновации

Инновации, направленные на совершенствование уже 
существующих технологий производства товаров и услуг.

Рационализаторские 
предложения

Технологии, не обладающие новизной в мировом масштабе. 
Направлены на улучшение региональных конструктивных 
и технологических решений

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ
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определенных целей и решения конкрет-

ных задач, а также описание способов 

научного производства.

Трансфер технологий – это переда-

ча определенных технологий (знаний, 

производственных навыков, механизмов 

и оборудования) от одного пользователя 

технологии другому (разработчикам тех-

нологий, владельцам технологий, посред-

никам, государственным органам, инве-

сторам и потенциальным покупателям). 

Таким образом, технология, разработанная 

в одном месте в результате проведения 

исследовательских работ, используется 

в другом месте с целью создания новых 

продуктов, процессов или услуг. 

Трансфер технологий в медицинской 

промышленности позволяет пациентам 

получить доступ к высококачественной 

и передовой продукции медицинского 

применения. 

Полный инновационный цикл 
медицинских изделий и уровни 
готовности технологий

Жизненный цикл медицинских изделий 

представляет собой сложный, многоуров-

невый цикл и состоит из нескольких парал-

лельных и последовательных фаз (рис. 2). 

Вначале предприятие должно изучить 

рынок спроса на изделие на момент его про-

изводства и его потребительские свойства, 

затем осуществить в короткий срок научно- 

исследовательские, опытно-конструктор-

ские, технологические работы и проектиро-

вание конкурентоспособного изделия. 

 В начале 2023 года Министерство нау-

ки и высшего образования Российской 

Федерации выпустило приказ от 06.02.2023  

№ 107 «Об утверждении порядка опреде-

ления уровней готовности разрабатывае-

мых или разработанных технологий, а так-

же научных и (или) научно-технических 

результатов, соответствующих каждому 

уровню готовности технологий». Дан-

ный приказ утверждает основной порядок 

определения уровней готовности техно-

логий (УГТ) с описанием девяти уровней 

готовности, описанием этапов для каж-

дого уровня, а также описанием базового 

рубрикатора научных и (или) научно-тех-

нических результатов, соответствующих 

каждому этапу УГТ (рис. 3).

При этом единая оценка УГТ имела ряд 

ограничений:

  отсутствие методологии оценки и кон-

троля технологий для различных отрас-

лей научно-технической сферы;

МЕДИЦИНСКАЯ НАУКА – ДРАЙВЕР РАЗВИТИЯ МЕЖОТРАСЛЕВОГО ТРАНСФЕРА И ТЕХНОЛОГИЧЕСКОГО ЛИДЕРСТВА

Рисунок 1. Инновационное развитие в медицинской науке и промышленности
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  сложность оценки на начальных стадиях 

развития технологий;

  фокусировка исключительно на техноло-

гическом аспекте разработки, исключая 

экономические, социальные и рыночные 

аспекты;

  субъективные методы оценки достиже-

ния уровней.

Для преодоления проблем и ограни-

чений базового метода УГТ важно разра-

батывать отраслевые методы оценки УГТ, 

учитывающие особенности сферы и ее 

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 2. Жизненный цикл медицинских изделий

Рисунок 3. Уровни готовности технологий
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продукции, развивать и применять специ-

фические для отрасли инструменты и под-

ходы к оценке готовности технологий.

Для систематизации данных, удоб-

ства подготовки контрольных документов 

и отслеживания текущего статуса разви-

тия проектов продуктовых НИР и НИОКР 

по разработке медицинских изделий 

в 2024 году специалисты ЦТМТ подгото-

вили и апробировали отраслевые уровни 

готовности технологии с учетом действу-

ющего нормативно-правового регулиро-

вания и особенностей рынка обращения 

медицинских изделий. 

Было разработано 14 базовых сценари-

ев УГТ для медицинских изделий, сценарии 

разделены в соответствии с особенностями 

и этапами процедур регистрации медицин-

ских изделий (национальная процедура 

и ЕАЭС), в зависимости от наличия аналогов 

изделия, с отдельным рассмотрением меди-

цинских изделий для диагностики in vitro, 

индивидуальных медицинских изделий, 

не требующих регистрации, программных 

медицинских изделий, в т.ч. с применением 

технологий искусственного интеллекта.

Шкалы УГТ интегрированы в отрасле-

вой сегмент Домена «Наука и инновации» 

Единой государственной системы учета 

научно-исследовательских, опытно-кон-

структорских и технологических работ 

гражданского назначения (далее – ЕГИСУ 

НИОКТР). Определение УГТ, согласно 

адаптированным под отраслевую специ-

фику шкалам, активно используется раз-

работчиками медицинской продукции 

по отношению к собственным проектам 

при их учете в ЕГИСУ НИОКТР в качестве 

маршрута из последовательных меропри-

ятий в хронологическом порядке, продви-

жение по которому позволяет осуществить 

переход на последующие уровни готовно-

сти, а также спланировать возможности 

для будущего трансфера технологий. 

 Преимущества собственной отрасле-

вой методики оценки УГТ для медицинской 

промышленности очевидны:

  единый язык оценки готовности ме-

дицинских технологий как для меди-

цинского и научного сообщества, так 

и для производителей;

  планирование дальнейших шагов разви-

тия разрабатываемой медицинской про-

дукции, планирование бизнес-стратегии;

  оценка рисков и преимуществ медицин-

ской разработки;

  улучшение коммуникации и межотрасле-

вого взаимодействия;

  принятие решений о партнерстве и инвес-

тировании;

  актуализация потребностей медицинско-

го сообщества в разработках;

  объективное сравнение с разработ -

чиками-конкурентами.

Этапы осуществления 
трансфера технологий

Помимо уровня готовности технологии, 

который определяет интерес принимаю-

щей стороны, технология должна обладать 

необходимой готовностью к трансферу – 

иметь техническую документацию, пра-

вовую защищенность, демонстрировать 

прототип.

Трансфер технологий позволяет ком-

мерциализировать научные разработки, 

сократить время внедрения новых про-

дуктов и услуг, а также повысить эффек-

тивность производства. Трансфер техно-

логий следует рассматривать как один 

из аспектов жизненного цикла инноваций 

(рис. 4).

С экономической точки зрения транс-

фер технологий может носить как коммер-

ческий, так и некоммерческий характер. 

Передача технологий некоммерческого 

характера чаще всего встречается в обла-

сти разработки и применения фундамен-

тальных научных исследований. 

Что касается коммерческого трансфе-

ра, то в его основе лежат экономические 

отношения, с помощью которых иннова-

ция, разработанная в одной организации, 

становится коммерческим продуктом/

процессом, используемым другой органи-

зацией (табл. 3).

Сегодня процесс трансфера технологий 

выстраивается на основе различных совре-

менных моделей. Модели создаются в целях 

эмпирического описания и поиска оптималь-

ных схем взаимодействия субъектов инно-

вационной системы с позиции сокращения 
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длительности и стоимости передачи объек-

тов интеллектуальной собственности.

Традиционные модели были сосредото-

чены преимущественно на лицензионных 

соглашениях, патентах и технологическом 

сотрудничестве, современные – охваты-

вают более широкий спектр деятельности 

(табл. 4).

Разработчики, посредники, собствен-

ники новых технологий зачастую сталки-

ваются с трудностями нахождения пользо-

вателей и покупателей новых продуктов 

или технологий либо партнеров для соз-

дания или развития производств. Также 

и сами разработчики (исследователи, уче-

ные) не обладают достаточными навыка-

ми для продвижения технологии на рынок, 

ведения бизнеса. На решение указанных 

проблем направлена деятельность раз-

личных организаций, выполняющих роль 

посредников на рынке инновационной 

продукции. Это центры трансфера тех-

нологий, научно-образовательные цен-

тры, бизнес-инновационные центры и др. 

В основе их функционирования лежит 

содействие участникам инновацион-

ных процессов в реализации их иннова-

ционных возможностей и потенциала 

(рис. 5, 6).

Выделяют следующие общие компонен-

ты (элементы) трансфера технологий:

  объект передачи;

  как минимум два лица или функциональ-

ных субъекта, участвующих в процессе 

трансфера технологий;

  способ передачи или средство передачи 

информации;

  факторы и барьеры, которые могут по-

влиять на процесс передачи технологий.

С учетом ролей ключевых участников, 

можно определить более сложные взаи-

мосвязи на этапах трансфера технологий.

 Центры трансфера технологий призна-

ны способствовать взаимосвязям между 

передающей и принимающей сторонами, 

в особенности на этапе поиска партнеров, 

когда как научный разработчик, так и про-

мышленная компания могут не знать о воз-

можности закрытия их потребности в нео-

чевидной для них отрасли.

Таблица 3.  Отличия коммерческого и некоммерческого трансфера технологий

№ 
п/п Наименование

Элементы

Некоммерческий трансфер Коммерческий трансфер

1 Объект Научно-техническая и учебная литература, 
справочники, обзоры, стандарты, описания 
патентов, каталоги проспектов и т.п.

  Объекты промышленной собственности (патенты на изобретения, 
свидетельства на промышленные образцы и на полезные модели), 
за исключением товарных знаков, знаков обслуживания и коммерческих 
наименований, если они не являются частью сделок по передаче технологии.
  Ноу-хау и технический опыт в виде технико-экономических обоснований, 
моделей, образцов, инструкций, чертежей, спецификаций, технологической 
оснастки и инструмента, услуг консультантов и подготовки кадров.
  Технические и технологические знания и информация и др.

2 Форма   Научно-технические публикации.
  Проведение выставок, ярмарок, симпозиумов.
  Обмен делегациями и встречи ученых 
и инженеров.
  Миграция специалистов.
  Обучение студентов и аспирантов.
  Деятельность международных организаций 
по сотрудничеству в области науки и техники 
и др.

  Передача лицензий.
  Передача ноу-хау.
  Инжиниринг.
  Промышленная кооперация.
  Совместные предприятия.
  Техническая помощь.
  Франшизинг.
  Лизинг и др.

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 4. Трансфер технологий
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Результаты и обсуждение
Предложенные подходы и схемы 

в процессе трансфера технологий призва-

ны помочь государственному научному 

разработчику оценить готовность раз-

рабатываемой технологии к трансферу 

и коммерциализации.

Для оптимизации процессов в жиз-

ненном цикле медицинских разработок 

Центр трансфера медицинских технологий 

активно проводит методическую работу 

для научных разработчиков и подведом-

ственных учреждений.

Специалистами ЦТМТ выпущено 

13 памяток (методических материалов) 

на темы определения УГТ, планирования 

и проведения ДКИ и КИ оригинальных 

лекарственных препаратов, проведения 

комплексной охраны и защиты интел-

лектуальной собственности, проведения 

патентного поиска, по реализации малых 

инновационных предприятий в сфере 

здравоохранения и другие3.

В 2025 году вышло в свет учебное посо-

бие «Коммерциализация разработок в сфе-

ре медицины и здравоохранения. Настоль-

ная книга руководителя», разработанное 

командой авторов ЦТМТ ФГБУ «НЦСЭМП» 

Минздрава России совместно с ФГБУ 

«ФИПС».

Практические кейсы центра трансфера 
медицинских технологий, опыт 
межотраслевого трансфера

Актуальность изучения практического 

опыта центров трансфера технологий обу-

словлена растущей потребностью в ускоре-

нии процесса внедрения инновационных 

решений в систему здравоохранения. Рас-

смотрение практических кейсов призвано 

продемонстрировать реальные примеры 

успешной реализации инновационных 

проектов при участии центров трансфера 

технологий. 

Анализ успешных кейсов позволит 

не только оценить эффективность работы 

центров трансфера технологий, но и выявить 

лучшие практики, которые могут быть тира-

жированы в других регионах и отраслях. 

Кейс 1. Трансфер результатов 
разработок государственных 
научных организаций, поиск 
индустриальных партнеров

Интересным опытом содействия 

в межотраслевой кооперации является про-

ект по разработке имплантантов из биоре-

зорбируемых композиционных материа-

лов с покрытием. В проекте медицинская 

наука представлена в лице ФГБУ «НМИЦ 

ТО имени академика Г.А. Илизарова» Мин-

здрава России, вопросы материаловедения 

и инновационных покрытий отданы ФГБОУ 

ВО «Национальный исследовательский 

Томский политехнический университет», 

к проработке производственных вопро-

сов подключился частный производитель 

в сфере 3D-печати. Стоит отметить разно-

направленность трансфера в проекте: это 

и трансфер интеллектуальной собственно-

сти между партнерами, и трансфер резуль-

татов медицинской разработки, и трансфер 

технологии производства уникального 

покрытия.

Центром трансфера по запросу произ-

водственного подразделения ФГАУ «НМИЦ 

«МНТК «Микрохирургия глаза» имени ака-

демика С.Н. Федорова» Минздрава России 

проведен поиск технологического партне-

ра для организации производства линейки 

одноразовых офтальмологических инстру-

ментов. Задача вызывает технический 

интерес: необходимы особые, не распро-

страненные в медицинском производстве, 

углы заточки металлических изделий.

Таблица 4. Модели трансфера технологий

Аспект Традиционная модель Современная модель

Фокус
Лицензирование и патенты

Открытые инновации, 
краудсорсинг

Сотрудничество Партнерство университетов 
и промышленности

Межсекторальные альянсы, 
стратегические партнерства

Скорость 
коммерциализации

Более медленный, линейный 
процесс

Более быстрое и динамичное 
сотрудничество

Сфера инноваций Ориентирован 
на конкретные отрасли

Более широкий охват, 
включающий несколько отраслей

Глобальный охват Ограничен географическими 
и отраслевыми границами

Глобальные сети и цифровые 
платформы

3 URL: https://www.regmed.ru/transfer-tekhnologiy/tstmt/metodicheskie-materialy/
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На текущий момент в рамках пар-

тнерства планируется оснащение Цен-

тра коллективного пользования АО «ОЭЗ 

“Техно полис Москва”», располагающим 

уникальным оборудованием и станками.

Кейс 2. Ре-инжиниринг 
востребованных медицинских 
изделий в научных и образовательных 
учреждениях Минздрава России 
и межотраслевая научная кооперация

В настоящее время к наиболее вос-

требованным компетенциям относят-

ся те, которые лежат на стыке различ-

ных отраслей науки. Подавляющее 

большинство производителей медицин-

ской промышленности имеют в своем 

штате высококлассных, но узко направ-

ленных по основному виду деятельности 

специалистов, и не могут компетентно 

обеспечить полный инновационный цикл 

разработки медицинских изделий, особен-

но в части выпуска медицинских изделий, 

востребованных на рынке практической 

медицины. Для уверенного понимания 

такой востребованности промышлен-

ности не обойтись без мнения будущих 

потребителей – медицинских организа-

ций и специалистов.

Подведомственные учреждения Минз-

драва России активно подключаются 

в межотраслевое взаимодействие. Так, 

в ФГАУ ВО «РНИМУ им. Н.И. Пирогова» 

Минздрава России накоплен опыт успеш-

ного инжиниринга и ре-инжиниринга 

передовых медицинских продуктов4.

Проект «Инжиниринговый центр» 

представляет собой структуру, включа-

ющую в себя максимально возможный 

спектр высокоэффективных компетенций, 

4 URL: https://rsmu.ru/research/ic

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 5. Этапы трансфера технологий

Рисунок 6. Взаимосвязи на этапах трансфера технологий
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остро востребованных при разработке 

медицинских технологий, медицинских 

изделий, а также способствующей разви-

тию образовательной и научно-исследо-

вательской деятельности в области охра-

ны здоровья. 

К таким задачам относятся в том чис-

ле задачи, востребованные как фунда-

ментальным исследователям, проводя-

щим НИР, так и производителям, ищущим 

инновации, это: разработки исходных 

данных для проектирования и разработ-

ки медицинских изделий, математическое 

моделирование производственных про-

цессов, задачи применения принципов 

промышленного дизайна, организации 

проведения различных испытаний и мно-

гие другие, обеспечивающие функционал 

R&D-центра.

Аналогичные инжиниринговые цен-

тры, конструкторские бюро и R&D-струк-

туры функционирую в учреждениях: 

ФГБУ «НМИЦ им. В. А. Алмазова» Мин-

здрава России, ФГАОУ ВО «Первый МГМУ 

им. И.М. Сеченова» Минздрава России 

(Сеченовский Университет), ФГБУ «НМИЦ 

ТО имени академика Г.А. Илизарова» 

Мин здрава России, ФГБОУ ВО «СамГМУ» 

Мин здрава России, ФГБУ «НМИЦ ТО 

им. Н.Н. Приорова» Минздрава России, 

ФГБУ «ННИИТО им. Я.Л. Цивьяна» Мин-

здрава России, филиал «Медгамал» ФГБУ 

«НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава 

России.

Кейс 3. Трансфер результатов 
фундаментальных исследований 
в продуктовый результат

Примером успешного межотраслево-

го взаимодействия в медицинской науке 

является СПбГЭТУ «ЛЭТИ» (далее – ЛЭТИ), 

являющийся старейшим электротехниче-

ским вузом Европы. Основными направ-

лениями ЛЭТИ традиционно являются 

технологии материалов и энергетика, 

энергетическое машиностроение и элек-

тротехника, однако ВУЗ преуспел и в меди-

цинской промышленности.

С 2020 года ЛЭТИ входил в состав 

межотраслевого Научного центра миро-

вого уровня «Павловский центр» (далее – 

НЦМУ «Павловский центр»). За 5 лет 

функционирования НЦМУ обеспечен 

надежный процесс трансфера результатов 

фундаментальных научных исследований 

в области физиологии и фундаментальных 

проблем медицины, проводимых в ФГБУН 

«Институт физиологии им. И.П. Павлова» 

Российской академии наук (далее – ИФ 

РАН), и практического опыта в вопросах 

электротехники ЛЭТИ. 

Несколько проектов ЛЭТИ и ИФ РАН 

по разработке аппаратно-программных 

комплексов для нейрокогнитивной реа-

билитации, начатые в НЦМУ, показали 

высокую востребованность в медицине 

и в 2025 году вошли и в новый нацпроект 

«Новые технологии сбережения здоровья», 

что прекрасно доказывает: фундаменталь-

ные медицинские исследования при долж-

ной кооперации могут быть трансфор-

мированы в прикладные разработки, 

интересные рынку.

Кейс 4. Обратный трансфер – 
технологические запросы 
от промышленных компаний 
медицинской науке

Собраны технологические запро-

сы на инновационные разработки 

для их потенциального внедрения, прове-

дены 6 первичных трехсторонних пере-

говоров с разработчиками для компаний: 

АО «У-У ППО» (Концерн «КРЭТ»), ПАО 

«ИНЭУМ им. И.С. Брука», ООО «Степлайф». 

Интересным примером служит подбор 

для производителя аппаратов ИВЛ науч-

ных партнеров в сфере материаловедения 

и газоконструкций для решения задачи 

сорбции/десорбции нового фильтра в кон-

туре ИВЛ.

ЦТМТ проводится работа с промыш-

ленными кластерами «Межрегиональный 

медицинский промышленный кластер» 

(ООО «Ритан Медикал»), «Технологии 

для диагностики и реабилитации» (АО «ОЭЗ 

«Технополис Москва») и ОЭЗ «Узловая» 

(Тула). 

Еще одним примером межотраслево-

го взаимодействия и трансфера является 

подбор научных разработок по техноло-

гическому запросу компании, входящей 
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в Ассоциацию оборонно-промышленных 

компаний – производителей медицинских 

изделий: ПАО «ИНЭУМ им. И.С. Брука». 

Примером послужит начало работ 

и сотрудничество по проекту с техноло-

гиями компьютерного зрения и искус-

ственного интеллекта, применимыми 

как в скрининговой диагностике заболе-

ваний опорно-двигательного аппарата, 

так и в реабилитационной медицинской 

промышленности при производстве и под-

готовке индивидуальных протезов.

Кейс 5. Межотраслевое 
стратегическое планирование 
государственных компаний 
и холдингов

С апреля 2024 года компания СИБУР – 

крупнейший в России производитель поли-

меров – переходит к отраслевой моде-

ли управления бизнесом. В холдинге 

созданы новые отраслевые дивизионы, 

один из которых работает на потребности 

отечественной медицины5.

Целью изменений в СИБУР видят под-

держку стратегически значимых для страны 

отраслей. Созданный в структуре холдинга 

дивизион «Медицина» призван расширить 

возможности российских производителей 

в области медицины, гигиены и медицин-

ских изделий фармацевтики за счет сти-

мулирования производства и потребления 

отечественных решений, поиска новых 

ниш для их применения и, как следствие, 

сокращения импорта готовых изделий и их 

компонентов.

В рамках отраслевой трансформации 

СИБУР делает упор на развитие марочных 

решений для импортозамещения готовых 

изделий в гигиене, медицинских издели-

ях и фармацевтике. Отраслевой подход 

позволит совместно с участниками рын-

ка разрабатывать комплексные решения 

для развития медицинских технологий 

в России.

ЦТМТ в рамках взаимодействия с СИБУР 

осуществляет подбор подходящих про-

ектов в сфере малотонажной медицин-

ской химии. Так, например, подобрана 

разработка, нацеленная на импортозаме-

щение материалов и компонентов в сфере 

эндопротезирования.

Аналогичным примером в практике 

ЦТМТ служит межотраслевая кооперация 

производителя упаковочной стрейч-плен-

ки ООО «ЛАВА» с фармацевтическим 

производителем по проекту разработ-

ки мешков и компонентов для диализа. 

Специалисты ЦТМТ оказали консультиро-

вание по вопросам нормативно-правового 

регулирования такого рода контрактного 

производства и необходимой процедуры 

сертификации.

Заключение
Как можно убедиться, медицина и раз-

работчики медицинской науки остаются 

сильнейшим драйвером технологическо-

го развития, выступая не только заказчи-

ком инновационных решений, но и ини-

циатором освоения и внедрения новых 

технологий в различных сферах науч-

но-технологической и экономической 

деятельности.

Будучи катализатором отраслевого 

развития, медицинская наука стимулиру-

ет появление передовых материалов, про-

граммного обеспечения, робототехники 

и биотехнологий. Именно потребности 

здравоохранения становятся отправной 

точкой для создания революционных изо-

бретений, которые впоследствии находят 

применение в других сферах жизни.

Медицина ставит перед промышленно-

стью новые амбициозные задачи, стиму-

лируя развитие отраслей производства. 

Например, по результатам фундаменталь-

ных медицинских исследований может 

быть сформирована необходимость раз-

работки новых полимеров или придания 

новых, лучших свойств существующим 

полимерам для:

  биосовместимых материалов для имплан-

татов и протезов;

  специальных покрытий для медицинских 

инструментов;

  компонентов для одноразовых систем 

и многое другое.

5 URL: https://vademec.ru/news/2024/03/27/transformatsiya-otechestvennogo-proizvoditelya-podderzhit-rossiyskuyu-meditsinu/
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Сотрудничество медицины с электро-

технической промышленностью приводит 

к появлению:

  источников питания для медицинского 

оборудования;

  систем бесперебойного энергоснабжения;

  приборов для генерации медицинских 

сигналов;

  технологий стерилизации;

  ультрасовременных хирургических сис-

тем и навигаторов;

  высокоточных диагностических при-

боров;

  инновационных систем мониторинга.

Благодаря деятельности центров транс-

фера становится возможным не только 

создание новых медицинских технологий 

внутри страны, но и их успешное вне-

дрение в практику, что в конечном итоге 

приводит к повышению качества меди-

цинской помощи и укреплению техно-

логического суверенитета государства. 

Центры трансфера технологий становятся 

важным элементом экосистемы иннова-

ций в сфере здравоохранения, способствуя 

развитию отечественной медицинской 

промышленности и обеспечению неза-

висимости страны в критически важной 

сфере.

На конкретных примерах Центра транс-

фера показано, как теоретические разра-

ботки превращаются в работающие меди-

цинские решения, как преодолеваются 

барьеры на пути коммерциализации инно-

ваций и какие механизмы способствуют 

наиболее эффективному трансферу техно-

логий в сфере здравоохранения.

Новые национальные проекты в сфере 

отечественного здравоохранения станут 

катализаторами социально-экономического 

развития. При этом важно внедрять гибкие 

механизмы управления научно-технологи-

ческого развития и осуществлять монито-

ринг внедрения инновационных технологий 

и результатов прикладных разработок.

Именно стремление к улучшению каче-

ства медицинской помощи становится дви-

жущей силой инноваций, определяя раз-

витие целых отраслей промышленности 

и формируя облик будущего технологиче-

ского мира.
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Атеросклероз является основной причиной смертности от сердечно-сосудистых заболеваний. 
Существующие методы лечения не обеспечивают полного решения проблемы, что требует разработки 
инновационных подходов. Наиболее перспективным направлением является изучение эффективности 
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Nanocomposite coatings for the development of a new generation of coronary and vascular stents in cardiovascular surgery and cardiology

Atherosclerosis is the leading cause of death from cardiovascular disease. Existing treatment methods do not provide a complete solution to the problem, 

which requires the development of innovative approaches. The most promising direction is the study of the effectiveness of coronary stents 

with nanocomposite coating in the treatment of atherosclerotic lesions of the coronary arteries: their impact on thrombus formation and restenosis 

processes, as well as biocompatibility and long-term effectiveness.

The article presents the results of a study demonstrating the potential of using nanocomposite-coated stents to reduce the risk of thrombus formation 

and restenosis. The advantages of this method compared to traditional approaches to treatment are shown.

The practical significance of the work lies in the development of new approaches to the surgical treatment of atherosclerosis, which can increase 

the effectiveness of myocardial revascularization and improve the prognosis for patients with coronary heart disease.
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Введение
В последние годы значительное внима-

ние уделяется разработке инновационных 

нанокомпозитных покрытий для стентов, 

влияющих на процессы тромбообразова-

ния и рестеноза. Процесс роста атероскле-

ротической бляшки в организме человека 

происходит на клеточно-молекулярном 

уровне (рис.1). Нанокомпозитные части-

цы с соответствующими функциональны-

ми группами на поверхности могут влиять 

на этот процесс, замедляя или останав-

ливая его. Подбор соответствующих 

композитов и покрытий требует прове-

дения углубленных исследований хими-

ческого взаимодействия нанокомпозитов 

с субстратом самой атеросклеротической 

бляшки.

Этому новому научному аспекту на про-

тяжении последних 14 лет и была посвя-

щена фундаментальная работа большого 

междисциплинарного авторского коллек-

тива, в который вошли медики, специали-

сты по органической химии и физике.

В качестве нанокомпозитов были 

выбраны наночастицы нуль-валентного 

железа (Fe0) (3–5 нм), покрытые углерод-

ным слоем толщиной 1–2 нм (Fe@C), кото-

рые синтезируются на базе ФГБУН «Инсти-

тут физики металлов им. М.Н. Михеева» 

Уральского отделения Российской Акаде-

мии наук (рис. 2).

Перед специалистами по органи-

ческой химии Томского политехниче-

ского университета была поставлена 

задача по поиску и разработке способа 

В статье представлены результаты исследования, демонстрирующие перспективность использования 
стентов с нанокомпозитным покрытием для снижения риска тромбообразования и повторного стеноза. 
Показаны преимущества данного метода по сравнению с традиционными подходами к лечению.
Практическая значимость работы заключается в разработке новых подходов к хирургическому лечению 
атеросклероза, позволяющих повысить эффективность реваскуляризации миокарда и улучшить прогноз 
для пациентов с ишемической болезнью сердца.

НАНОКОМПОЗИТНЫЕ ПОКРЫТИЯ ДЛЯ РАЗРАБОТКИ НОВОГО ПОКОЛЕНИЯ КОРОНАРНЫХ И СОСУДИСТЫХ СТЕНТОВ В СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТОЙ ХИРУРГИИ И КАРДИОЛОГИИ

Рисунок 1.  Схема сложного молекулярно-клеточного 
механизма роста атеросклеротической 
бляшки по типу сборки конвейера

Рисунок 2.  Исходная наночастица, состоящая из ядра нуль-валентного железа (Fe0), 
покрытого углеродным слоем (С)
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химической функционализации поверх-

ности углеродного слоя наночастиц Fe@C, 

чтобы на выходе получить взаимодей-

ствие с веществом атеросклеротической 

бляшки человека. В результате такой 

работы был синтезирован нанокомпозит, 

на поверхности которого формировались 

активные химические радикалы со свой-

ствами взаимодействия с веществом ате-

росклеротической бляшки (рис. 3, 4). 

В результате проведенной работы были 

получены российские и зарубежный 

патенты США [1–3].

На рисунке 4 показано строение полу-

ченного коньюгата. Квантово-химиче-

ским расчетом по методу DFT R2SCAN-3c 

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 4.  Строение коньюгата октилбензола и холестерина, 
вычисленное DFT R2SCAN-3c-методом

Рисунок 5.  Морфологические изменения в жировых структурах и атеросклеротических 
бляшках человека при их контакте с химически модифицированными 
нанокомпозитами: А – световая микроскопия Х400 (красными стрелками указаны 
места изменения структуры жировой ткани экспериментальных животных 
при взаимодействии с нанокомпозитами); Б – электронно-микроскопические 
изображения структуры атеросклеротической бляшки человека, обработанной 
химически модифицированными наночастицами Fe@C: отмечается снижение 
плотности коллагена (светлые области) в структуре бляшки в межклеточном 
пространстве в результате взаимодействия с наночастицами Fe@C (темные точки)

Рисунок 3.  Схема химической функционализации Fe@C солями арилдиазония, 
в результате которой образуется нанокомпозит, 
на поверхности которого фиксированы 
активные радикалы, взаимодействующие 
с веществом атеросклеротической бляшки

А Б

+   n C4H9 C4H9 C4H9

H2O
-n N2

RT, 10 min

NPI MNPI

N2 OTsFe@C

C4H9

C4H9

C4H9

C4H9

C4H9

C4H9

C4H9

C4H9

C4H9

C4H9

Fe@C
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определено, что липофильный алкильный 

хвост октилбензола имеет повышенное 

сродство к холестерину (прилипание). Мож-

но полагать, что данное взаимодействие 

является одним из факторов, способствую-

щих разрушению холестериновых бляшек.

Последующий этап работы был посвя-

щен сбору доказательной научной базы 

того, что синтезированные новые нано-

композиты действительно способны 

химически взаимодействовать с субстра-

том атеросклеротической бляшки чело-

века и изменять ее структуру. Учитывая, 

что рост самой бляшки в биологических 

объектах происходит по принципу этап-

ного конвейера, то нам пока неизвестно, 

на какое конкретное звено этого синтеза 

могут оказывать влияние нанокомпозиты. 

На рисунке 5 (а, б) представлены морфо-

логические результаты такого взаимодей-

ствия и документируются изменения в ате-

росклеротических бляшках и окружающих 

жировых структурах при их тесном кон-

такте с имплантированными в них нано-

композитами в экспериментах, которые 

были проведены in vivo и in vitro [4–6]. 

На рисунке 6 представлен график выхо-

да холестеролоподобных веществ в физи-

ологический раствор из атеросклероти-

ческих бляшек человека при их контакте 

с нанокомпозитами в основной и контроль-

ных группах в эксперименте in vitro [5]. 

Этот эксперимент доказывает, что нано-

композиты активно химически взаимодей-

ствуют со структурой атеросклеротиче-

ской бляшки человека. 

Одним из прикладных применений 

результатов проведенной фундаментальной 

работы явилось создание нового поколения 

Одним из прикладных применений результатов 
проведенной фундаментальной работы явилось 
создание нового поколения сосудистых стентов.

НАНОКОМПОЗИТНЫЕ ПОКРЫТИЯ ДЛЯ РАЗРАБОТКИ НОВОГО ПОКОЛЕНИЯ КОРОНАРНЫХ И СОСУДИСТЫХ СТЕНТОВ В СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТОЙ ХИРУРГИИ И КАРДИОЛОГИИ

Рисунок 6.  График выхода холестериноподобных веществ 
из вещества атеросклеротической бляшки в 0,9% 
физиологический раствор под воздействием 
наночастиц Fe@C различных концентраций: 
черный квадрат – контрольная группа; 
красный круг – немодифицированные наночастицы 
Fe@C при концентрации наночастиц 5%; 
синий треугольник – немодифицированные 
наночастицы Fe@C при концентрации наночастиц 25%; 
розовый треугольник – модифицированные 
наночастицы Fe@C при концентрации наночастиц 5%; 
зеленый ромб – модифицированные наночастицы Fe@C 
при концентрации наночастиц 25%

Рисунок 7.  Технология нанесения композитного покрытия из полимолочной кислоты 
и нанокомпозитов на поверхность готовых голометаллических стентов

А Б
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сосудистых стентов. Сама идея проекта 

заключается в нанесении на поверхность 

голометаллических стентов, которые уже 

давно успешно используются в кардиоло-

гической практике при лечении пациентов, 

страдающих ИБС, модифицированных нано-

частиц Fe@C.

Для этих целей была разработана 

технология нанесения такого покрытия 

на уже готовые голометаллические стенты, 

которые выпускаются индустриальными 

партнерами (рис. 7).

На рисунке 8а показан прототип уже 

изготовленного коронарного стента. Пред-

полагается, что после его чрескожной уста-

новки в коронарную артерию или артерии 

нижних конечностей человека, пораженных 

атеросклерозом, будет происходить посте-

пенный выход нанокомпозитов в прилега-

ющую к нему атеросклеротическую бляш-

ку. Активный выход нанокомпозитов будет 

создавать условия для рассасывания бляшки 

и предотвращения повторного рестенозиро-

вания артерии (рис. 8б). 

Если учесть, что ежегодные мировые 

продажи сосудистых стентов составляют 

около 15 млрд долл., объем продаж на рос-

сийском рынке стентов – порядка 3,5 млрд 

руб., емкость рынка России – 600 тыс. в год, 

что оценивается в среднем 42 млрд руб. 

в год, то при успешной реализации проекта 

имеются перспективы занять нишу среди 

конкурирующих российских и зарубежных 

фирм.

Заключение 
Представленный междисциплинарный 

проект, который прошел фундаментальный 

научный путь от своего старта до уров-

ня готовности технологии [7], открывает 

дальнейшие перспективы для практиче-

ской реализации, которые могут выразить-

ся в разработках нового поколения коро-

нарных и сосудистых стентов в сердечно-

сосудистой хирургии и кардио логии. Раз-

работанные нанокомпозитные структуры 

имеют перспективу в разработке новых 

лекарственных препаратов для лечения 

и предупреждения атеросклероза1: учитывая 

выраженные магнитные свойства синтези-

рованных нанокомпозитов, рассматривает-

ся возможность разработки лекарственного 

1 Работа частично выполнялась в рамках государственного задания Минобрнауки России для ИФМ УрО РАН. Исследования 
поддержаны Министерством науки и высшего образования, проект Наука FSWW-2023-0007.

Активный выход нанокомпозитов будет 
создавать условия для рассасывания 

бляшки и предотвращения повторного 
рестенозирования артерии.

ИННОВАЦИОННЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ

Рисунок 8.  Технология изготовления прототипа нового поколения сосудистого стента 
с нанесенным композитным нанопокрытием (А). Активные липофильные 
наночастицы высвобождаются с поверхности стента и воздействуют 
на структуру бляшки, предотвращая ее дальнейший рост (Б)

А
Б
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препарата и его адресной доставки посред-

ством внешних магнитных полей к органам, 

пораженным атеросклерозом.

В конце 2024 года на московской ярмарке 

продуктовых разработок в сфере медицины 

и здравоохранения настоящий проект был 

награжден почетным дипломом. Совмест-

но с Научным центром экспертизы средств 

медицинского применения Минздрава России 

была начата работа по внедрению получен-

ных научных результатов в практическое 

здравоохранение. Был выделен определен-

ный круг потенциальных индустриальных 

партнеров, которые в процессе выполнения 

работы оказывали методологическую помощь 

и теоретически на своих производственных 

площадках могут начать работы по промыш-

ленному выпуску нового поколения стентов.

В конце 2024 года на московской ярмарке 
продуктовых разработок в сфере медицины 
и здравоохранения настоящий проект 
был награжден почетным дипломом. 
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Введение
Современный этап технологической 

эволюции характеризуется быстрым насы-

щением сферы здравоохранения разноо-

бразными продуктами высоких технологий 

и повышением остроты проблем, связан-

ных с управлением ими на всех этапах 

их жизненного цикла. Основной причи-

ной является ненадлежащее управление 

им в контексте практики медицинских 

организаций (МО) [1]. Острота этих про-

блем особенно ощутима для России в свя-

зи с проблемами санкционного давления 

и необходимости широкого импортозаме-

щения в сфере технического обеспечения 

здравоохранения [2]. Институциональным 

ответом на вызовы, связанные с недоста-

точно эффективной имплементацией тех-

нологических возможностей в практику 

работы МО является создание комплексной 

структуры технологического менеджмента 

в системе здравоохранения [3]. 

В статье рассмотрены вопросы повышения эффективности 
управления технико-технологическим обеспечением 
здравоохранения в России. Показана возможность повышения 
этой эффективности посредством введения в структуру 
системы здравоохранения подразделений клинической 
инженерии как провайдеров технических компетенций 
в сфере практического здравоохранения и институциональных 
фасилитаторов интеграции новых технологий в эту 
сферу. Представлены цели, задачи, структура и общие 
характеристики алгоритма работы таких подразделений 
на этапе разработки и сертификации медицинских изделий.
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Определение целей, задач и области 

применения комплекса услуг технологиче-

ского менеджмента в системе здравоохра-

нения необходимо для четкого представ-

ления о функционале соответствующих 

структурных подразделений в сфере здра-

воохранения. Такими структурными под-

разделениями могут являться подразде-

ления клинической инженерии (ПКИ) 

как провайдеры технических компетенций 

в сфере практического здравоохранения 

и институциональные фасилитаторы инте-

грации новых технологий в эту сферу [4]. 

ПКИ должны улучшить технологиче-

скую интеграцию в среду здравоохранения 

на всех ее этапах. Для этого ПКИ должны 

анализировать все этапы жизненного цик-

ла медицинских изделий (МИ), участвуя 

в технологических процессах в здравоох-

ранении, стремясь выявить возможности 

для улучшения. В этой связи объектами 

деятельности ПКИ являются МИ, его ком-

плектующие, материалы, нормы, процеду-

ры, инфраструктура и технические методы, 

используемые для обеспечения эффектив-

ного, действенного и безопасного функци-

онирования этого оборудования в системе 

здравоохранения [5]. 

Комплексный анализ применения МИ 

во многом зависит от контекста, в котором 

находится МО, поскольку ресурсы (техно-

логические, человеческие, финансовые 

и т.д.), предоставляемые для удовлетво-

рения потребностей в здравоохранении, 

различаются в каждом контексте и зача-

стую имеют специфические ограничения. 

По этой причине ПКИ должны содейство-

вать выявлению трудностей, с которыми 

сталкиваются соответствующие участники 

процесса принятия решений в отношении 

технологического процесса в здравоох-

ранении на операционном, тактическом 

или стратегическом уровне организации 

и функционирования МО, стремясь сосре-

доточиться на том, что актуально для улуч-

шения лечебного процесса, учитывая фак-

торы, обусловленные контекстом [6]. 

Цель работы
Изложенные выше положения опре-

деляют цель исследования – повышение 

эффективности интеграции новых тех-

нологий в системе здравоохранения 

посредством определения роли и места 

подразделений клинической инжене-

рии в организационной структуре этой 

системы.

Материал и методы
Представленная в данной статье струк-

тура институциональной фасилитации 

комплексной интеграции технологических 

новаций в системе здравоохранения бази-

руется на более чем десятилетнем опыте 

взаимодействия с МО Волгоградской обла-

сти. Были использованы методы система-

тического, сравнительного и качествен-

ного анализа технико-технологической 

базы МО, особенностей их информацион-

ной и управленческой структуры, эконо-

мического анализа и анализа клинической 

среды.

Результаты и обсуждение
Приоритетным направлением дея-

тельности ПКИ является имплементация 

парадигмы клинического инжиниринга, 

представляющей собой систему техноло-

гий формирования технологической эко-

системы учреждений здравоохранения, 

что позволит достигнуть:

  повышения конкурентоспособности 

и эффективности деятельности системы 

здравоохранения России за счет обеспе-

чения доступа к имеющимся передовым 

технологиям, инновациям и разработкам, 

что особенно важно в условиях цифро-

вой трансформации, внешних ограниче-

ний и ускоренного импортозамещения;

  решения комплекса задач, запланирован-

ных к выполнению в рамках националь-

ных проектов «Здравоохранение», «Нау-

ка», «Образование», а также вовлечения 

региональных предприятий в реализа-

цию Национальной технологической 

инициативы;

  подготовки квалифицированных кадров 

для предоставления образовательных ус-

луг в области медицинской техники.

Институциональной базой для ПКИ 

может быть система высшего медицин-

ского образования. На базе медицинских 

ФАСИЛИТАЦИЯ РАЗРАБОТКИ И СЕРТИФИКАЦИИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ НА БАЗЕ ПОДРАЗДЕЛЕНИЙ КЛИНИЧЕСКОЙ ИНЖЕНЕРИИ



4 8   Вестн и к  Р о сздравнадзора  №5,  2025

университетов широко представлены 

естественно-научные и медицинские 

специальности, органично сочетают-

ся образовательная, исследовательская 

и экспертно-аналитическая деятельность. 

Они обладают мощными информационны-

ми и вычислительными ресурсами, зна-

чительным кадровым потенциалом, ведут 

активную международную деятельность. 

Роль медицинского вуза может заклю-

чаться в предоставлении помещений 

и материально-технической базы, наборе 

и подготовке кадров и в организации дея-

тельности созданного юридического лица 

ПКИ, а также координации деятельно-

сти ПКИ, созданных на базе структурных 

подразделений МО. 

Графически алгоритм работы ПКИ и его 

институциональную интеграцию можно 

представить в виде блок-схемы (рисунок).

Как следует из алгоритма, представ-

ленного на рисунке, в задачи ПКИ входит 

выявление и экспертиза потребностей 

МО в новых видах МИ, поддержка про-

цесса составления технических заданий 

на проектирование и разработку таких 

МИ, планирование реализации и реализа-

ция этих технических заданий, эксперти-

за качества новых видов МИ и их клини-

ческая апробация, а также координация 

производства таких МИ. Таким образом, 

основными направлениями деятельности 

ПКИ является аттестация и клинические 

исследования медицинского оборудования 

и медицинского программного обеспече-

ния, в частности:

1)  исследования и опытно-конструктор-

ские разработки в области клинической 

инженерии; 

2)  исследования в области взаимодействия 

физических полей с физиологическими 

объектами; 

3)  выполнение научно-исследовательских 

и опытно-конструкторских работ в об-

ласти диагностики состояния здоровья 

человека с целью разработки, внедрения 

и выведения на рынок здоровьесберега-

ющих технологий медицинских изделий 

диагностического назначения;

4)  создание аппаратно-программных ком-

плексов в медицине;

5)  сопровождение вывода новых образцов 

медицинского оборудования на рынок;

6) проведение клинических испытаний ме-

дицинского оборудования в целях прове-

дения аттестации.

Представленные выше направления дея-

тельности соответствуют месту ПКИ как зве-

на институционального сопряжения прак-

тических потребностей МО и возможностей 

производства МИ. Из изложенного выте-

кает следующий перечень основных работ 

(услуг), выполняемых (оказываемых) ПКИ:

  поддержка процессов формализации тех-

нических заданий на разработку и про-

изводство МИ;

  комплексная экспертиза новых/внедряе-

мых медицинских изделий;

  цифровое проектирование и моделирова-

ние – проведение моделирования, расче-

та, анализа и структурной оптимизации 

инженерных проектов в областях произ-

водства медицинской техники;

  аттестация медицинских изделий;

  проведение комплекса работ в рамках 

клинических испытаний медицинских 

изделий;

  поверка медицинского оборудования;

  построение технологических процессов 

производства медицинской техники;

  создание цифровых двойников – вирту-

альных прототипов реального физиче-

ского изделия, промышленного комплек-

са или процесса;

Реализация задач ПКИ невозможна 

без осуществления ими образовательной 

деятельности в виде обучения инженерно- 

технических кадров, занятых в эксплуатации 

медицинского оборудования и аттестации 

инженерно-технических кадров, занятых 

в эксплуатации медицинского оборудова-

ния. Перечень направлений предоставления 

образовательных услуг на базе ПКИ: 

Реализация задач ПКИ 
невозможна без осуществления ими 
образовательной деятельности....
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Рисунок. Алгоритм работы ПКИ и его интеграция с МО

Идея МИ

Экспертиза принципиальной реализуемости идеи МИ

Формирование технического задания на производство 
эталонного образца МИ

Планирование реализации технического задания

Реализация технического задания – 
производство эталонного образца МИ

Экспертиза качества, эффективности и безопасности МИ

Клиническая апробация МИ

Координация производства МИ

Получение регистрационного удостоверения на МИ 
в Росздравнадзоре

Реализация 
принципиально возможна 
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Да

Да

Да

Да

Да

Да

Нет

Нет

Нет

Нет

МО

ПКИ

Обозначение
 Производственные процессы
 Участие специалистов



5 0   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №5,  2025

REFERENCES 

1. Kelvin-Agwu M.C. Strategies for optimizing the management 

of medical equipment in large healthcare institutions. / 

Kelvin-Agwu M.C., Adelodun M.O., Igwama G.T., Anyanwu, E.C. // 

Strategies. 2024; 20(9): 162–170.

2. Tonkonog V. V. Problems and Prospects of Import Substitution 

in the Medical Industry / Tonkonog V. V. // Problemy socialnoi 

gigieny, zdravookhraneniya i istorii meditsiny (Problems of 

social hygiene, health care and history of medicine). 2024; 3: 

339–344 (in Russian).

3. Rivas R. Vilcahuama’n L. Healthcare technology management 

systems: towards a new organizational model for health services. 

Academic Press, 2017. 107 p.

 

4. Guschin A.V. Clinical engineering units and their role in 

the organizational structure of the healthcare system. / 

Guschin A.V., Bezborodov S.A., Shkarin V.V., Zub A.V. // 

Manager Zdravookhranenia (The Healthcare Manager). 2024; 8: 

4–10 (in Russian).

5. Zamzam A.H. A systematic review of medical equipment reliability 

assessment in improving the quality of healthcare services. / 

Zamzam A.H., Abdul Wahab A.K., Azizan M.M., Satapathy S.C., 

Lai K.W., Hasikin, K. // Frontiers in Public Health. 2021; 9: 1–12.

6. David Y. Evidence-based impact by clinical engineers on global 

patients outcomes. / David Y., Judd, T. // Health and Technology. 

2020; 10(2): 517–535.

  повышение квалификации по направле-

ниям деятельности ПКИ;

  обучение специалистов в области метро-

логии МИ;

  обучение специалистов в области сер-

висного обслуживания и ремонта МИ;

  проведение мастер-классов по прототи-

пированию МИ;

  сертификация специалистов – клиниче-

ских инженеров по пройденным видам 

обучения.

Таким образом, реализация предлагае-

мых структурных и методических положе-

ний позволит не только повысить эффек-

тивность интеграции МИ в современных 

условиях, но и повысить эффективность 

управления системой здравоохранения 

за счет повышения эффективности управ-

ления всеми этапами жизненного цикла 

МИ, что является необходимым условием 

роста производительности труда в этой 

сфере. Формирование и развитие ПКИ, в том 

числе, на базе медицинских университе-

тов, представляет собой имплементацию 

новой для России парадигмы клиническо-

го инжиниринга, позволяющего форми-

ровать целостную технологическую эко-

систему МО с оптимальным управлением 

жизненным циклом биомедицинских тех-

нологий, включающим в себя развитие 

и внедрение инновационных производ-

ственных и цифровых технологий, а также 

оказание связанных с ними инжиниринго-

вых, экспертных и образовательных услуг, 

способствующих развитию научных, опыт-

но-конструкторских и производственных 

отраслей индустрии биомедицинской тех-

ники и технологий в России с целью повы-

шения качества жизни населения. 

Выводы
На основании представленных данных 

можно сделать следующие выводы:

1.  Показано наличие проблемы, связан-

ной с недостаточной эффективностью 

управления жизненным циклом МИ в си-

стеме здравоохранения и выявлены ее 

институциональные причины. 

2.  Предложен способ решения указанной 

проблемы путем введения в институцио-

нальную структуру учреждений системы 

здравоохранения ПКИ и формализации 

цели, задач, механизмов коммуникации 

и основных элементов логики, лежащей 

в основе алгоритма его работы.
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Ф
едеральное государственное бюд-

жетное учреждение «Всероссийский 

научно исследовательский и испыта-

тельный институт медицинской техники» 

(ВНИИИМТ) Росздравнадзора — ключевая 

организация системы здравоохранения, 

обеспечивающая безопасность, качество 

и эффективность медицинских изделий, 

выводимых на российский рынок. Масштаб 

задач института требует высокой профес-

сиональной компетентности сотрудников, 

объединяющих инженерные, клинические 

и регуляторные компетенции.

ВНИИИМТ обеспечивает эксперти-

зу и испытания медицинских изделий 

на соответствие требованиям безопас-

ности и эффективности, ведет постреги-

страционный мониторинг их качества 

и инцидентов в обращении с последующим 

анализом и внедрением мер по снижению 

рисков, развивает метрологическое обе-

спечение и прослеживаемость измерений, 

предоставляет методическую и консуль-

тативную поддержку участникам рынка, 

сопровождает сервис и ремонт оборудова-

ния и организационно-техническую экс-

плуатацию, а также развивает инфраструк-

туру и методики для оценки аналитической 

и клинической эффективности изделий 

для диагностики in vitro.

Фундаментальной основой успешной 

работы ВНИИИМТ является высококвали-

фицированный кадровый состав, включа-

ющий в себя специалистов с обширным 

опытом и глубокими профессиональными 

компетенциями. В институте сформиро-

вана междисциплинарная команда, состо-

ящая из инженеров-испытателей, клини-

ческих экспертов, специалистов в области 

регуляторной деятельности, метрологов 

и аналитиков данных.

Особое внимание уделяется развитию 

системы наставничества, организации 
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внутренних образовательных школ и ста-

жировок, а также поддержке непрерывно-

го профессионального роста сотрудников. 

Программы повышения квалификации 

охватывают широкий спектр направлений, 

включая блоки по инновационным высо-

котехнологичным изделиям медицинско-

го назначения, медицинским изделиям 

на основе искусственного интеллекта, 

а также по метрологии и пострегистраци-

онному мониторингу.

Для повышения эффективности рабо-

ты института формируются проектные 

команды, адаптированные под конкретные 

задачи, что позволяет оперативно нахо-

дить оптимальные эффективные решения. 

Кроме того, обеспечивается систематиче-

ская передача знаний между различными 

лабораториями и исследовательскими цен-

трами, что способствует более быстрому 

и надежному внедрению инновационных 

решений в практическую медицинскую 

деятельность.

Таким образом, комплексный подход 

к управлению человеческими ресурса-

ми и стратегическое развитие кадрового 

потенциала являются ключевыми фактора-

ми, обеспечивающими высокую эффектив-

ность и конкурентоспособность ВНИИИМТ 

в области медицинских исследований 

и разработок.

Институт ведет свою историю 

с 1951 года. За десятилетия сформирова-

на многопрофильная лабораторная база 

для оценки электрической безопасности, 

электромагнитной совместимости, надеж-

ности, устойчивости к механическим 

и климатическим воздействиям, а также 

соответствия заявленным функциональ-

ным характеристикам. Параллельно раз-

вивались направления метрологического 

обеспечения и сервисного сопровождения 

медицинской техники. Институт выступал 

разработчиком методик, участником нацио-

нальной стандартизации и отраслевых 

рабочих групп, расширял сотрудничество 

с промышленными партнерами и клини-

ческими базами, модернизировал испыта-

тельные стенды и внедрял новые подходы 

к подтверждению соответствия.

С 1951 года институт последователь-

но формировал лабораторную и органи-

зационную основу: начались регулярные 

испытания медицинской техники, выстро-

ено взаимодействие с клиническими база-

ми и промышленными предприятиями. 

В 1957 году был сконструирован аппарат 

«искусственная почка», который помогал 

минимизировать использование донорской 

крови. В 1971 году Институт определили 

как головное техническое научно-иссле-

довательское учреждение, которое выпол-

няло функции головного координационно-

го и испытательного цента Министерства 

здравоохранения по всей медицинской 

радиационной аппаратуре, выпускаемой 

в СССР. 

В 1972 году Институт начинает закла-

дывать основы метрологии, методических 

рекомендаций и многочисленных средств 

контроля. В 1988 году Институт начинает 

активно заниматься решением системной 

задачи по созданию и развитию современ-

ных передвижных комплексов медицин-

ского назначения. 

ФГБУ «Всероссийский научно-иссле-

довательский и испытательный институт 

медицинской техники» Росздравнадзора 

является правопреемником Всесоюзного 

научно-исследовательского и испытатель-

ного института медицинской техники. 

Сейчас Институт является ведущей органи-

зацией, участвующей в формировании иде-

ологии и решении государственных науч-

но-технических и организационных задач 

в рамках единой технической политики 

Институт ведет свою историю с 1951 года. 
За десятилетия сформирована многопрофильная 

лабораторная база для оценки электрической 
безопасности, электромагнитной 

совместимости, надежности, устойчивости 
к механическим и климатическим воздействиям, 

а также соответствия заявленным 
функциональным характеристикам.

КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
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по обеспечению здравоохранения меди-

цинским изделиям. 

Партнерская сеть ВНИИИМТ насчи-

тывает более 30 НМИЦ по всей стране – 

национальные медицинские исследова-

тельские центры, медицинские и техни-

ческие вузы, а также базовые кафедры 

по подготовке специалистов по медицин-

ским изделиям. С ними ведутся совместные 

НИОКР, организуются практики и стажи-

ровки, запускаются программы ДПО, про-

водятся пилотные испытания и методиче-

ские школы, выстраивается единый контур 

«образование – наука – испытания – реги-

страция – постмаркет».

В 2025 году в структуру Института 

входят девять Центров и метрологическая 

служба. ВНИИИМТ имеет три филиала 

и десять профильных центров. 

Центр технического обслуживания 

и ремонта медицинской техники создан 

для упрощения процесса обслуживания 

медицинских изделий путем создания ком-

плексного подхода. Центр решает акту-

альные проблемы обслуживания меди-

цинских изделий, такие как: обеспечение 

непрерывного повышения квалификации 

сервисных инженеров, обучение и подго-

товка технического персонала для обслу-

живания медицинских изделий, обеспе-

чение медицинских изделий запасными 

частями и комплектующими, систематиза-

ция деятельности сервисных организаций 

по техническому обслуживанию. Центром 

технического обслуживания и ремонта 

медицинской техники было обслужено 

и отремонтировано более 8000 единиц 

медицинской техники. 

Центр реинжиниринга и прототи-

пирования медицинских изделий ФГБУ 

«ВНИИИМТ» Росздравнадзора обеспечива-

ет полный цикл разработки – от дизайн-про-

екта и дизайн-аудита на соответствие тре-

бованиям безопасности и эффективности 

до подготовки к серийному производству 

медицинского изделия. Команда проводит 

эргономические исследования и прора-

батывает сценарии пользования, создает 

точные 3D-модели по эскизам и черте-

жам, выполняет 3D-сканирование объек-

тов, проектно-конструкторские расчеты 

и изготавливает демонстрационные, функ-

циональные и мастер-модели. Производ-

ственные возможности включают фрезер-

ные работы на станках с ЧПУ и аддитивное 

изготовление прототипов по технологиям 

SLA, SLS и FDM, что позволяет быстро тести-

ровать решения, совершенствовать дизайн 

и снижать риски при выводе медицинских 

изделий на рынок.

Центр экспертизы, инспекции произ-

водства медицинских изделий занима-

ется проведением экспертизы качества, 

эффективности и безопасности медицин-

ских изделий, инспектированием про-

изводства медицинских изделий. Центр 

провел более 400 инспекций производств 

за 2024 и 2025 года.  

Центр обеспечения безопасности 

обращения медицинских изделий в меди-

цинских организациях ФГБУ «ВНИИИМТ» 

Росздравнадзора обеспечивает постреги-

страционную безопасность: принимает 

и анализирует сообщения об инцидентах, 

ведет превентивный мониторинг россий-

ских и зарубежных уведомлений по безо-

пасности, выдает рекомендации Росздрав-

надзору и медорганизациям, сопровождает 

клинические испытания и готовит мето-

дические материалы. Такой цикл «сигнал–

анализ–действие» позволяет вовремя 

ограничивать оборот проблемных изделий, 

корректировать практики эксплуатации 

и обновлять требования. Это напрямую 

снижает риски для пациентов и персона-

ла, укрепляет доверие к системе здраво-

охранения и делает рынок предсказуемее 

для производителей. На сегодняшний день 

в мониторинге учувствовало 88 из 89 реги-

онов Российской Федерации.  

Центр научных исследовательских 

и перспективных разработок, созданный 

летом 2022 года, является основой форми-

рования новых, актуальных и перспектив-

ных в текущей экономической ситуации 

направлений Института. На сегодняшний 

день данный Центр является ключевым 

подразделением Института, в нем специ-

алисты занимаются сопровождением про-

изводителей от момента формирования 

идеи до момента получения регистраци-

онного удостоверения. Центр реализует 
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комплексную услугу поддержки произ-

водителей «Одно окно» по выводу меди-

цинских изделий на российский рынок, 

в рамках которой осуществляет консуль-

тирование и предрегистрационную экс-

пертизу. Среди важных результатов рабо-

ты Центра следует отметить сокращение 

сроков, что очень важно при выводе изде-

лия на рынок в условиях санкций. Более 

515 регистрационных удостоверений было 

выдано в рамках «Одного окна». Центр 

является организатором Всероссийско-

го форума с международным участием 

NOVAMED, который также является пло-

щадкой для обмена опытом и обсуждения 

горячих повесток, для более оперативного 

решения возникающих сложностей в рабо-

те, регистрации и экспорте медицинских 

изделий. Форум «NOVAMED-2024» посети-

ли 1,3 тысяч человек из 12 разных стран. 

В рамках форума было проведено сове-

щание стран БРИКС, на котором обсужда-

лась унификация классификаторов меди-

цинских изделий, а также была проведена 

Олимпиада среди медицинских работни-

ков, в которой приняло участие 22 региона 

Российской Федерации. 

1 февраля 2023 года во ВНИИИМТ 

начал работать Центр разработки и испы-

таний медицинских изделий для диагно-

стики in vitro, который разрабатывает 

и дорабатывает комплект документов, 

готовит регистрационное досье, организу-

ет и сопровождает технические и клини-

ко-лабораторные испытания, ведет подачу 

материалов на государственную регистра-

цию через ЕГПУ. Команда центра ускоряет 

прохождение ключевых этапов, оказывает 

экспертные консультации и обучающую 

поддержку (семинары, конференции), 

а также сопровождает заказчика на всех 

организационных шагах — от расчета 

стоимости и согласования цены до заклю-

чения договора и финальной верификации 

пакета документов. Лаборатория Центра 

ИВД оснащена передовым оборудовани-

ем, позволяющим проводить всесторонние 

испытания медицинских изделий для диа-

гностики in vitro: УВЭЖХ-МС/МС систе-

ма на базе тройного квадруполя HELICON 

5210; система цифровой ПЦР D600 Digital 

PCR Analysis System, Maccura; полногеном-

ный NGS-секвенатор HELICON® G50; гене-

тический  анализатор HONOR 1616 введен 

в эксплуатацию после получения поло-

жительного акта оценки органом госкон-

троля № 107/24-внеп от 24.10.2024, так 

как в медицинскую лицензию добавлено 

направление «Сестринское дело».

Технологии с применением искус-

ственного интеллекта (ИИ) уже достаточ-

но широко применяются в медицинской 

практике. В 2024 году был создан Центр 

развития программного обеспечения 

и технологии искусственного интеллекта. 

За время работы центра было зарегистри-

ровано 47 медицинских изделий с исполь-

зованием ИИ. При поддержке Центра 

было зарегистрировано 75% ИИ-изделий 

за 2025 год. 

Испытательный центр ВНИИИМТ имеет 

широкую область аккредитации и пред-

ставлен семью лабораториями. Несмотря 

на это, серьезнейший потенциал Испыта-

тельного центра не позволяет обеспечить 

полный цикл испытаний по ряду позиций 

и видов медицинских изделий. На данный 

момент такие испытания основываются 

на интеграции с другими подобными, име-

ющими области аккредитации, которых нет 

у ВНИИИМТ. На сегодняшний день ИЦ име-

ет самую широкую область аккредитации, 

которая включает в себя 2763 метода.

Метрологическая служба ФГБУ 

«ВНИИИМТ» Росздравнадзора является 

единственной подведомственной службой 

Росздравнадзора и Минздрава России, кото-

рая оказывает услуги в области обеспече-

ния единства измерений в сфере здравоох-

ранения и аккредитована на расширенный 

спектр видов деятельности в области обе-

спечения единства измерений. Компе-

тенции службы подтверждены областью 

аккредитации по таким видам деятель-

ности, как: поверка, испытания в целях 

утверждения типа средств измерений, 

аттестация методик и метрологическая 

экспертиза. Метрологическая служба охва-

тывает 26 регионов Российской Федерации 

по оказанию комплексных метрологиче-

ских услуг для лечебных учреждений бюд-

жетной сферы и частных клиник. 

КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
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Деятельность ВНИИИМТ обеспечивает 

доступность на рынке надежных и эффек-

тивных медицинских изделий, снижа-

ет риски для пациентов и медицинского 

персонала и укрепляет устойчивость 

системы здравоохранения. Через экспер-

тизу, испытания и мониторинг формиру-

ются единые практики контроля качества 

и безопасной эксплуатации, повышается 

доверие пользователей и регуляторная 

предсказуемость для производителей. 

Результаты работы института интегриру-

ются в клиническую практику, помогая 

медицинским организациям принимать 

обоснованные решения при выборе и экс-

плуатации техники.

В 2025 году Институт сделал важный 

шаг для международной кооперации, соз-

дав Экспертное сообщество по обращению 

медицинских изделий государств-членов 

Евразийского экономического союза. 

Данный союз поможет облегчить и уско-

рить процесс регистрации медицинских 

изделий в странах-участниках союза, 

оперативно обмениваться опытом 

и создать общую базу методических мате-

риалов для аккумуляции имеющихся зна-

ний и наработок. 

Налаживание системного диало-

га с китайскими партнерами — важ-

ное достижение ВНИИИМТ и шаг впе-

ред в международном сотрудничестве 

института. Формат совместных докладов 

и практический семинар по регуляторике 

создали «мост» между требованиями РФ 

и потребностями китайских производите-

лей и центров разработки, что напрямую 

повышает предсказуемость и скорость 

вывода безопасных технологий на рынок. 

Это сотрудничество расширяет партнер-

скую сеть, повышает качество обмена 

результатами экспертиз и способствует 

появлению в отечественном здравоохра-

нении проверенных решений.

Между ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнад-

зора и ассоциацией «Амедэкс» было подпи-

сано соглашение о сотрудничестве – доку-

мент, фиксирующий совместную работу 

по защите рынка медицинских изделий, 

включая обмен информацией и результа-

тами экспертиз, координацию контроля 

оборота и запуск цифровых инструментов 

(в т.ч. чат-бота-навигатора для проверки 

регистрационного статуса изделий и выбо-

ра клиник с оригинальным оборудовани-

ем). Важно, что соглашение превращает 

разрозненные инициативы в устойчивый 

механизм: ускоряет выявление контрафак-

та и нарушений, повышает прозрачность 

для пациентов и добросовестных участ-

ников рынка и укрепляет инфраструктуру 

доверия в индустрии красоты и здоровья.

Развивая международное направление, 

ВНИИИМТ работает в многостороннем фор-

мате БРИКС, где сосредоточен практиче-

ский диалог по гармонизации требований 

к безопасности и эффективности медизде-

лий. Мы обмениваемся данными постреги-

страционного мониторинга, согласовыва-

ем терминологию и подходы к испытаниям, 

проводим совместные образовательные 

форматы (семинары, экспертные сессии, 

стажировки) и создаём «мосты» для экспор-

та российских решений на рынки стран 

БРИКС за счёт большей прозрачности тре-

бований и ускорения процедур там, где это 

возможно.

ВНИИИМТ выстраивает замкнутый кон-

тур развития: подготовка специалистов 

и генерация знаний переходят в разра-

ботку и испытания, затем — в регистра-

цию и пострегистрационный мониторинг, 

а обратная связь возвращается в обра-

зование и практику. Это укрепляет тех-

нологическую устойчивость, повышает 

предсказуемость регуляторных процедур 

и ускоряет внедрение безопасных и эффек-

тивных технологий в здравоохранение.

Деятельность ВНИИИМТ обеспечивает 
доступность на рынке надежных 
и эффективных медицинских изделий, 
снижает риски для пациентов и медицинского 
персонала и укрепляет устойчивость 
системы здравоохранения.
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В статье представлены аспекты проведения клинических 
испытаний медицинских изделий в медицинских 
организациях в соответствии с требованиями нормативно-
правовых актов. Приведены примеры несоответствий 
требованиям при прохождении контрольно-надзорных 
мероприятий. Даны рекомендации по профилактике их 
возникновения. Правильная организация системы контроля 
качества и безопасности медицинской деятельности 
в части проведения клинических испытаний в медицинской 
организации важна для успешного прохождения 
контрольно-надзорных мероприятий.

Введение
Несмотря на то, что испытания меди-

цинских изделий проводят в течение ряда 

лет многие медицинские организации, 

регулируемая практика проведения этих 

исследований в соответствии с междуна-

родными стандартами только начинает 

склады ваться [1]. Медицинские организа-

ции, проводящие клинические испытания, 

становятся объектом контрольно-надзорных 

мероприятий, поэтому важно внедрение 

Аспекты проведения клинических испытаний 
медицинских изделий в медицинских организациях

УДК 614.2

И.В. ИВАНОВ1, д-р мед. наук, генеральный директор, ivanov@vniiimt.ru

ORCID: https://orcid.org/0000-0003-0971-853X

Е.А. БЕРСЕНЕВА1,2,3, д-р мед. наук, профессор, научный руководитель1, 

зав. кафедрой организации здравоохранения и управления качеством2, 

профессор3, eaberseneva@gmail.com

ORCID: https://orcid.org/0000-0003-3481-6190

А.Ш. ТУЛЕБАЕВА1, канд. мед. наук, заместитель руководителя Центра 

обеспечения безопасности обращения медицинских изделий 

в медицинских организациях, aliya.mukhamedjanova@yandex.ru

ORCID: https://orcid.org/0009-0004-9904-6777

1 ФГБУ «Всероссийский научно-исследовательский и испытательный институт медицинской техники» Росздравнадзора, 
115478, Российская Федерация, г. Москва, Каширское шоссе, д. 24, стр. 16.
Federal State Budgetary Institution “Russian Scientific and Research Institute for Medical Equipment” of Federal Service 
on surveillance in healthcare, 24 bld. 16, Kashirskoye shosse, Moscow, 115478, Russian Federation.
2 Институт отраслевого менеджмента РАНХиГС, 119571, Российская Федерация, г. Москва, пр-т Вернадского, д. 82, стр. 4.
Institute of Industry Management of the RANEPA, 82 bld 4, Vernadsky Ave., Moscow, 119571, Russian Federation.
3 ФГБОУ ДПО «Российская медицинская академия непрерывного профессионального образования» Министерства 
здравоохранения Российской Федерации, 125993, Российская Федерация, г. Москва, ул. Баррикадная, д. 2/1, стр. 1.
Federal State Budgetary Educational Institution of Additional Professional Education “Russian Medical Academy of Continuing 
Professional Education” of the Ministry of Health of the Russian Federation, 2/1, Barrikadnaya str., Moscow, 125993, Russian Federation.

Ключевые слова: медицинские изделия, клинические испытания, медицинская организация, нормативно-правовые акты, соответствие 

требованиям, рекомендации по профилактике возникновения, система контроля качества и безопасности медицинской деятельности

Для цитирования: Иванов И.В., Берсенева Е.А., Тулебаева А.Ш. Аспекты проведения клинических испытаний медицинских изделий 

в медицинских организациях // Вестник Росздравнадзора. – 2025. – № 5. – С. 56–59.

For citation: Ivanov I.V., Berseneva E.A., Tulebaeva A.Sh. Clinical trials of medical devices conducting aspects in medical organizations // 

Vestnik Roszdravnadzora. – 2025. – Vol. 5. – P. 56–59.

Ivanov I.V., Berseneva E.A., Tulebaeva A.Sh. 

Clinical trials of medical devices conducting aspects in medical organizations

The article presents aspects of conducting clinical trials of medical devices in medical organizations in accordance with the requirements of regulatory 

legal acts. Examples of non-conformities with the requirements for control and supervisory measures and recommendations for preventing their occurrence 

are given. The correct organization of the system for monitoring the quality and safety of medical activities in terms of conducting clinical trials in a medical 

organization will contribute to the successful passage of control and supervisory measures.

Keywords: medical devices, clinical trials, medical organization, regulations, compliance, prevention recommendations, quality and safety control system 

for medical activities

КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ



№5,  2025,  Вест ник  Росздравнадзора   5 7

В случае невозможности доказательства 
клинической эффективности и безопасности 
регистрируемого медицинского изделия 
в форме оценки и анализа клинических 
данных, решение о необходимости проведения 
клинических испытаний с участием человека 
принимает медицинская организация. 
Клинические испытания с участием человека 
проводятся при испытании нового вида 
медицинского изделия; при применении 
новых сложных, уникальных, специальных 
методов профилактики, диагностики 
и лечения; при применении новых сложных 
медицинских технологий; в случае отсутствия 
подтверждения эффективности и безопасности 
медицинского изделия при проведении анализа 
и оценки клинических данных; при применении 
новых материалов, контактирующих 
с организмом человека и при более 
продолжительном, чем ранее изученный, 
контакте материалов с организмом человека. 

вопросов их безопасного проведения 

в систему контроля качества и безопасно-

сти медицинской деятельности медицин-

ской организации в соответствии с утверж-

денными нормативно-правовыми актами.

Цель работы 
Изучение аспектов проведения клини-

ческих испытаний медицинских изделий 

в медицинских организациях в соответ-

ствии с требованиями нормативно-право-

вых актов.

Материалы и методы 
Анализ нормативно-правовых актов 

в части клинических испытаний с примера-

ми несоответствий требованиям при про-

ведении контрольно-надзорных мероприя-

тий и рекомендациями по профилактике их 

возникновения.

Результаты и обсуждение 
В соответствии с приказом Министер-

ства здравоохранения Российской Феде-

рации от 30.08.2021 № 885 н1 клинические 

испытания проводятся в форме анализа 

и оценки клинических данных и в фор-

ме испытаний с участием человека, осу-

ществляемых для оценки безопасности 

и эффективности медицинского изделия. 

При проведении клинических испытаний 

без участия человека осуществляется ана-

лиз и оценка клинических данных; оцен-

ка сведений о проводившихся клинически 

значимых корректирующих действиях, 

сведений о приостановлении применения, 

сведений об отзывах медицинского изде-

лия; анализ источников научной лите-

ратуры, соотнесенных с предназначен-

ным применением медицинского изделия 

и предполагаемым методом его исполь-

зования; доработка эксплуатационной 

документации; анализ и оценка сведений 

о взаимозаменяемых медицинских изде-

лиях по функциональному назначению, 

качественным и техническим характери-

стикам; оформление и выдача Акта оценки 

результатов клинических испытаний.

В случае невозможности доказатель-

ства клинической эффективности и безо-

пасности регистрируемого медицинского 

изделия в форме оценки и анализа кли-

нических данных, решение о необходимо-

сти проведения клинических испытаний 

с участием человека принимает медицин-

ская организация. Клинические испытания 

с участием человека проводятся при испы-

тании нового вида медицинского изделия; 

при применении новых сложных, уникаль-

ных, специальных методов профилактики, 

диагностики и лечения; при применении 

1 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 30.08.2021 № 885 н «Об утверждении Порядка проведения 
оценки соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических 
испытаний в целях государственной регистрации медицинских изделий».

АСПЕКТЫ ПРОВЕДЕНИЯ КЛИНИЧЕСКИХ ИСПЫТАНИЙ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ В МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЯХ
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новых сложных медицинских техноло-

гий; в случае отсутствия подтверждения 

эффективности и безопасности медицин-

ского изделия при проведении анализа 

и оценки клинических данных; при приме-

нении новых материалов, контактирующих 

с организмом человека и при более про-

должительном, чем ранее изученный, кон-

такте материалов с организмом человека. 

Согласно п. 11 постановления Пра-

вительства Российской Федерации 

от 30.11.2024 № 1684 «Об утверждении 

правил государственной регистрации 

медицинских изделий»2 к требованиям 

для медицинских организаций, проводя-

щих клинические испытания медицин-

ских изделий, относятся: представление 

заверенных копий документов, подтверж-

дающих наличие отделения (палаты) 

интенсивной терапии и реанимации, 

в случае проведения клинических испы-

таний медицинских изделий с участием 

человека 2б и 3 класса потенциального 

риска; копии утвержденного руководи-

телем медицинской организации доку-

мента, устанавливающего коечный фонд, 

структуру и штатное расписание; копии 

документов, подтверждающих нали-

чие клинико-диагностической лабора-

тории с указанием ее профиля; копии 

утвержденного руководителем докумен-

та, устанавливающего порядок работы 

с конфиденциальной информацией; копии 

стандартных операционных процедур, 

регламентирующих проведение клини-

ческих испытаний медицинских изделий; 

копии утвержденного руководителем 

медицинской организации документа, 

устанавливающего порядок передачи 

сведений о проведенных клинических 

испытаниях, включая сведения о выдан-

ном акте оценки результатов клиниче-

ских испытаний в автоматизированную 

информационную систему Федеральной 

службы по надзору в сфере здравоохране-

ния; копии документов, подтверждающих 

соответствие специалистов медицинской 

организации, непосредственно проводя-

щих клинические испытания.

Введены новые основания для внепла-

новой проверки медицинской организации 

Росздравнадзором: двукратный и более 

рост количества документов (актов, прото-

колов, заключений или иных документов) 

о результатах клинических испытаний 

медицинских изделий, выданных медицин-

ской организацией, имеющей право прово-

дить клинические испытания медицинских 

изделий, размещенной на официальном 

сайте Федеральной службы по надзору 

в сфере здравоохранения в информацион-

но-телекоммуникационной сети «Интер-

нет», за календарный год, в сравнении 

с предшествующим календарным годом, 

согласно приказу Министерства здра-

воохранения Российской Федерации 

от 17.07.2023 № 368 н3.

Среди несоответствий требованиям 

в части клинических испытаний при кон-

трольно-надзорных мероприятиях в меди-

цинской организации встречаются: 

  отсутствие в файлах исследований до-

кументов, подтверждающих квалифика-

цию, обучение ответственных лиц и ис-

следователей надлежащей клинической 

практике;

  отсутствие локальных документов, 

стандартных операционных процедур 

на проведение клинических испытаний 

медицинских изделий в медицинской 

организации; 

  отсутствие документов о назначении от-

ветственных лиц и исследователей, с рас-

пределением ролей и ответственности; 

  отсутствие договоров на проведение 

клинических испытаний медицинских 

изделий между заявителем и медицин-

ской организацией;

  отсутствие в договорах и товаросопрово-

дительных документах указания на объ-

ем, лот и срок годности поставленных 

медицинских изделий;

2 Постановление Правительства Российской Федерации от 30.11.2024 № 1684 «Об утверждении правил государственной 
регистрации медицинских изделий». 

3 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 17.07.2023 № 368 н «Об утверждении индикаторов 
риска нарушения обязательных требований, используемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения 
при осуществлении федерального государственного контроля (надзора) за обращением медицинских изделий».
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  нарушение ведения документации 

по клиническим испытаниям медицин-

ских изделий;

  отклонение от программы клинических 

испытаний в различных документах 

исследования; 

  нарушение хранения документации 

по клиническим испытаниям.

Для профилактики возникновения 

несоответствий требованиям норматив-

но-правовых актов при контрольно-над-

зорных мероприятиях в рамках проведения 

медицинской организацией клинических 

испытаний необходимо:

  разработать локальные документы 

на проведение клинических испытаний 

медицинских изделий с утверждением от-

ветственных лиц и исследователей, с рас-

пределением ролей и их ответственности; 

  разработать стандартные операционные 

процедуры по контролю за качеством ве-

дения документации по клиническим ис-

пытаниям, такие как: наблюдение за хо-

дом испытания; действия при отклонении 

от процедур, предусмотренных програм-

мой испытания; организация и проведение 

срочных заседаний для решения вопросов 

безопасности в случае наличия угрозы 

для жизни участников испытания; экспер-

тиза проведенных клинических испыта-

ний; экспертиза отчетов о нежелательных 

событиях; работа с конфиденциальными 

документами; экспертиза заключительно-

го отчета; 

  в случае отклонения от программы кли-

нических испытаний предоставлять со-

ответствующие документы об изменени-

ях и причинах отклонения от программы, 

согласованной заявителем (заключи-

тельный отчет);

  организовывать заключение договоров 

на проведение клинических испытаний 

медицинских изделий между заявителем 

и медицинской организацией в соответ-

ствии с требованиями, указанными в них;

  вносить соответствующую информацию 

об объемах, лотах и сроках годности, 

поставленных медицинских изделиях 

в договора и товаросопроводительную 

документацию.

Заключение
Правильная организация системы кон-

троля качества и безопасности медицин-

ской деятельности в части проведения 

клинических испытаний в медицинской 

организации в соответствии с утвержден-

ными нормативно-правовыми актами будет 

способствовать успешному прохождению 

контрольно-надзорных мероприятий.

Введены новые основания для внеплановой 
проверки медицинской организации 
Росздравнадзором: двукратный и более рост 
количества документов (актов, протоколов, 
заключений или иных документов) 
о результатах клинических испытаний 
медицинских изделий, выданных медицинской 
организацией, имеющей право проводить 
клинические испытания медицинских 
изделий, размещенной на официальном 
сайте Федеральной службы по надзору 
в сфере здравоохранения в информационно-
телекоммуникационной сети «Интернет», 
за календарный год, в сравнении 
с предшествующим календарным годом, согласно 
приказу Министерства здравоохранения 
Российской Федерации от 17.07.2023 № 368 н3.
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Введение
В связи с включением в соответствии 

с Федеральными конституционными зако-

нами в состав Российской Федерации 

в октябре 2022 года четырех новых субъ-

ектов – Донецкой и Луганской Народ-

ных Республик, Запорожской и Херсон-

ской областей (новые регионы), одной 

из базовых задач государственной полити-

ки в сфере охраны здоровья является рос-

сийская переориентация развития здраво-

охранения на данных территориях [1–4].

В настоящее время государством про-

водится активная политика по повыше-

нию качества и доступности медицинской 

помощи для населения новых регионов, 

принимаются нормативные правовые акты, 

регламентирующие порядок и условия 

предоставления бесплатной медицинской 

помощи, проводится работа по укреплению 

инфраструктуры здравоохранения, при-

влечению специалистов. 

Удовлетворенность оказанием меди-

цинской помощи является одним из инди-

каторов ее качества и качества жизни 

населения, повышение уровня которого 

в новых регионах выступает направле-

нием Стратегии пространственного раз-

вития Российской Федерации на период 

до 2030 года с прогнозом до 2036 года [5].

Однако для повышения уровня удовлет-

воренности населения необходимо целе-

направленное воздействие посредством 

комплекса мероприятий, системно охва-

тывающих все направления сферы охраны 

здоровья.

Вышеизложенное позволило сформиро-

вать цель настоящей работы – разработка 

технологии управления удовлетворенно-

стью населения медицинской помощью 

на территории новых регионов.

Удовлетворенность оказанием 
медицинской помощи 
как индикатор качества жизни

В настоящее время проводимая госу-

дарством социально-экономическая 

политика значительное внимание уде-

ляет качеству жизни населения страны. 

В соответствии со Стратегией националь-

ной безопасности Российской Федерации 

[6] одним из национальных интересов 

на долгосрочную перспективу, страте-

гических национальных приоритетов, 

посредством которого обеспечивают-

ся национальные интересы, выступает 

повышение качества жизни. Стратегия 

пространственного развития Российской 

Федерации на период до 2030 года с про-

гнозом до 2036 года [5] определяет одним 

В работе представлена корреляция одного 
из важнейших индикаторов качества медицинской 
помощи – удовлетворенности населения медицинской 
помощью – с качеством жизни. На основе модели 
А. Донабедиана с целью системного подхода к управлению 
удовлетворенностью населения медицинской помощью 
предложены компоненты медицинской помощи, 
подлежащие оценке и, в случае выявления проблемных 
моментов, немедленной корректировке. Сформированы 
основные блоки и представлены некоторые 
стандартизированные корригирующие мероприятия 
по повышению удовлетворенности медицинской помощью, 
разработана организационная технология, направленная 
на улучшение медицинской помощи и повышение 
удовлетворенности населения.

Ключевые слова: новые регионы, удовлетворенность медицинской помощью, качество жизни, качество медицинской помощи, технология 
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из основных направлений развития новых 

субъектов Российской Федерации обеспе-

чение качества жизни населения не ниже 

среднероссийского уровня.

Качество жизни является междисципли-

нарной категорией, находящейся на стыке 

социологии, психологии, медицины, эконо-

мики, политологии и культурологии. Так, 

ученые Калифорнийского университета 

под качеством жизни понимают концепцию, 

целью которой является отражение благо-

состояния населения или отдельного чело-

века в отношении как положительных, так 

и отрицательных элементов на протяжении 

всего их существования в определенный 

момент времени. По мнению Ferna’ndez-

Ballesteros и соавт., качество жизни являет-

ся конструктом, состоящим из объективных 

и субъективных факторов (социальных, 

экологических, медицинских и др.) [7, 8]. 

Авторы называют концепцию качества жиз-

ни «универсальным конструктом, как объ-

ективно, так и субъективно определенным, 

в котором объективные аспекты будут 

включать в себя культурно значимые 

показатели объективного благосостояния, 

а субъективные аспекты – удовлетворен-

ность различными измерениями, взвешен-

ными по их важности для индивида» [9, 10]. 

Доктор социологических наук, ведущий 

научный сотрудник Института социологии 

РАН Беляева Л.А. трактует качество жизни 

как «комплексную характеристику усло-

вий жизнедеятельности населения, которая 

выражается в объективных показателях 

и субъективных оценках удовлетворения 

материальных, социальных и культурных 

потребностей и связана с восприятием 

людьми своего положения в зависимости 

от культурных особенностей, системы цен-

ностей и социальных стандартов, существу-

ющих в обществе» [11].

В соответствии с руководством Все-

мирной организации здравоохранения 

по оценке качества жизни (WHOQOL) базо-

выми системообразующими компонента-

ми качества жизни являются: физическое 

состояние, психологический статус, уро-

вень независимости, социальные отно-

шения, окружающая среда, духовность/

религия и личные убеждения [12]. Каче-

ство жизни является важным понятием 

и в области здравоохранения. Необходимо 

отметить, что обеспечение должного уров-

ня развития медицины выступает одним 

из основных составляющих элементов 

компонента качества жизни – «окружаю-

щей среды». Если рассматривать качество 

жизни с позиции теории функциональной 

системы П.К. Анохина, то оно представля-

ет собой интегративную единицу, при этом 

здравоохранение является одним из клю-

чевых элементов системообразующего 

компонента «окружающая среда». Таким 

образом, снижение уровня оказания меди-

цинской помощи гражданам сказывается 

не только на развитии и состоянии сферы 

охраны здоровья, но и на всем компонен-

те «окружающая среда» и качестве жизни 

населения в целом.

В соответствии с Указом Президен-

та Российской Федерации от 07.05.2024  

№ 309 и национальным проектом «Про-

должительная и активная жизнь» одной 

из задач для достижения национальной 

цели по сохранению населения, укрепле-

нию здоровья и повышению благополучия, 

а, значит, и качества жизни людей, под-

держки семьи является увеличение ожида-

емой продолжительности жизни до 78 лет 

к 2030 году и до 81 года к 2036 году, в том 

числе опережающий рост показателей 

ожидаемой продолжительности здоровой 

жизни. Улучшение качества медицинской 

помощи напрямую влияет на продолжи-

тельность и качество жизни населения, 

позволяя своевременно профилактировать, 

Всемирная организация здравоохранения 
под качественной медицинской помощью 

понимает наилучший результат оказания 
медицинской помощи при сочетании текущих 

возможностей медицинской науки, клинического 
течения заболевания пациента и его 

биологических индивидуальных особенностей. 

КАЧЕСТВО,  БЕЗОПАСНОСТЬ И ДОСТУПНОСТЬ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ
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диагностировать и применять инновацион-

ные терапевтические подходы к лечению 

заболеваний. 

Всемирная организация здравоохране-

ния под качественной медицинской помо-

щью понимает наилучший результат ока-

зания медицинской помощи при сочетании 

текущих возможностей медицинской нау-

ки, клинического течения заболевания 

пациента и его биологических индивиду-

альных особенностей. При этом при реали-

зации совокупности мер по оказанию каче-

ственной медицинской помощи пациент 

должен быть удовлетворен результатом 

оказанной помощи. 

Удовлетворенность медицинской помо-

щью является оценочным интегральным 

показателем, отражающим как объектив-

ное состояние уровня медицинской помо-

щи, так и эмоциональное (субъективное) 

его восприятие, что зависит от множества 

компонентов, входящих в понятие «каче-

ство жизни». Удовлетворенность является 

относительным понятием, на которое вли-

яют индивидуальные ожидания и оценки 

характеристик медицинских услуг [13].

В сложившихся социально-политиче-

ских и экономических условиях в новых 

регионах стратегически обоснованным 

является привлечение населения к уча-

стию в выстраивании цикла управленче-

ского процесса, начиная с установления 

потребностей в оказании медицинской 

помощи, выбора приоритетных направле-

ний развития и, замыкая элементом обрат-

ной связи с позиции системного подхода – 

оценкой удовлетворенности.

Удовлетворенность пациентов являет-

ся одним из ключевых критериев оценки 

медицинской помощи, которая, в свою 

очередь, выступает одним из структур-

ных звеньев системообразующего ком-

понента качества жизни – «окружающая 

среда». Таким образом, учитывая теорию 

функциональных систем, когда наруше-

ние функционирования одного звена 

сказывается не только на работе дан-

ного звена, но и всей системы в целом, 

а также то, что удовлетворенность паци-

ентов складывается из различных аспек-

тов, которые могут быть не связаны 

с фактическим качеством медицин-

ской услуги [14], можно сделать вывод, 

что удовлетворенность населения каче-

ством медицинской помощи являет-

ся не только индикатором доступности 

медицинской помощи, но и индикато-

ром качества жизни населения, отражая 

субъективное восприятие сложившейся 

«системы здравоохранения». 

Оценка удовлетворенности медицинской 

помощью является незаменимым элемен-

том для адекватного управления ресурса-

ми и позволяет формировать направления 

развития системы здравоохранения различ-

ного уровня – от локального (учреждение 

здравоохранения) до субъектового и феде-

рального, соответствующие потребностям 

и ожиданиям населения, повышая тем самым 

качество жизни.

Для управления удовлетворенностью 

оказанием медицинской помощи с целью 

разработки комплекса корригирующих 

мероприятий необходимо установление 

факторов удовлетворенности качеством 

медицинской помощи. Учитывая мнение 

населения и благодаря диагностике про-

блемных точек в организации оказания 

медицинской помощи, менеджеры могут 

более эффективно распределять ресур-

сы для улучшения качества медицинской 

помощи и повышения удовлетворенности 

пациентов. 

Структурные показатели 
удовлетворенности 
медицинской помощью

Концептуализация и оценка удовлетво-

ренности медицинской помощью являются 

Учитывая мнение населения и благодаря 
диагностике проблемных точек в организации 
оказания медицинской помощи, менеджеры 
могут более эффективно распределять ресурсы 
для улучшения качества медицинской помощи 
и повышения удовлетворенности пациентов.

УДОВЛЕТВОРЕННОСТЬ НАСЕЛЕНИЯ КАК КРИТЕРИЙ КАЧЕСТВА МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ. ЧАСТЬ 1
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важнейшими аспектами исследований 

в области здравоохранения. 

Для выявления факторов, влияющих 

на удовлетворенность медицинской помо-

щью, целесообразно первично обратиться 

к системе оценки качества медицинской 

помощи. Согласно модели американского 

ученого А. Донабедиана, качество меди-

цинской помощи оценивается по трем 

составляющим: качество структуры (струк-

турное качество), качество процесса 

(качество технологии) и качество резуль-

тата [15]. Автор рассматривает понятие 

удовлетворенности как индикатор каче-

ства результата, делая акцент на оценке 

состояния здоровья.

Используя модель А. Донабедиана, 

качество медицинской помощи можно диф-

ференцировать на компоненты и входя-

щие в них структурные элементы, каждый 

из которых может быть подвергнут оценке 

(рис. 1).

КАЧЕСТВО,  БЕЗОПАСНОСТЬ И ДОСТУПНОСТЬ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ

Рисунок 1. Компоненты качества медицинской помощи и их структурные элементы, подлежащие оценке
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медицинской помощи 

  легитимизация 
процессов
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Исходя из представленных на рисун-

ке 2 компонентов и структурных элементов 

качества, с помощью показателя удовлет-

воренности возможно оценить лечебно-ди-

агностический процесс, организационные 

технологии, материально-техническое, 

кадровое обеспечение и др., выявить фак-

торы, влияющие на качество медицинской 

помощи, и корневые причины их возникно-

вения с последующей разработкой плана 

принятия управленческих решений. Труд-

ным является формирование структурных 

индикаторов удовлетворенности медицин-

ской помощью и определения их важности 

(значимости) для стандартизации перечня 

корригирующих мероприятий и приори-

тизации решения проблемных моментов 

в соответствии с принципом Парето. 

В научных публикациях представлены 

разные подходы к оценке удовлетворен-

ности. В одних исследованиях приоритет-

ными выступали взаимодействие между 

пациентом и медицинским работником, ком-

фортные условия пребывания, внутренние 

управленческие процессы и доступность 

информации [16]. В других публикациях 

акцент был сделан на материально-техниче-

ском оснащении (оборудование, медикамен-

ты), доступности, включая территориальное 

расположение организации, на времени 

ожидания оказания медицинской помощи 

и записи на прием, госпитализации, финан-

совом обеспечении (бесплатное предостав-

ление услуг) и укомплектованности кадра-

ми [17]. Ng J.H.Y. и соавт. в своей работе 

акцентируют внимание на отношениях 

между поставщиком медицинских услуг 

(учреждение здравоохранения) и потреби-

телем (пациент), на технической оснащен-

ности, доступности и эффективности [18]. 

В работе Сибуриной Т.А. и соавт. пред-

ставлен анализ по формированию перечня 

показателей удовлетворенности населения 

оказанием медицинской помощи в стаци-

онарных условиях. Однако даже в рамках 

одного вида помощи существуют различные 

факторы, влияющие на удовлетворенность, 

с неустановленным влиянием каждого 

из них на интегральную оценку удовлетво-

ренности [19].

Сегодня государством проводится актив-

ная политика по повышению удовлетворен-

ности населения медицинской помощью. 

В рамках национального проекта «Продол-

жительная и активная жизнь» показатель 

удовлетворенности медицинской помощью 

является одним из ключевых для дости-

жения к 2030 году. В декабре 2024 года 

Минздравом России утверждена методи-

ка расчета удовлетворенности населения 

медицинской помощью [20], однако она 

направлена на оценку доступности первич-

ной медико-санитарной помощи для насе-

ления Российской Федерации, не затрагивая 

стационарное звено, скорую медицинскую 

помощь, не содержит градации параметров 

удовлетворенности в зависимости от их зна-

чимости, а также не предусматривает инте-

гральную оценку показателя. 

В настоящее время с учетом вхождения 

в состав России новых регионов перед стра-

ной стоит стратегическая задача экстрапо-

ляции существующей системы здравоохра-

нения РФ на присоединенные территории. 

Длительные боевые действия негативно 

сказываются не только на состоянии здо-

ровья населения, но и на инфраструктуре, 

сбоях в работе системы охраны здоровья, 

что приводит к ограничению доступности 

лечебных и профилактических услуг и сни-

жению качества медицинской помощи. Кро-

ме того, конфликтные ситуации приводят 

к изменениям в поведении пострадавшего 

населения, что, несомненно, сказывается 

и на их удовлетворенности при обращении 

за медицинской помощью [21]. В данном 

контексте стратегически обоснованным 

является использование мнения населения 

об оказании медицинской помощи, однако 

целесообразно разработать персонифици-

рованный для новых регионов валидиро-

ванный опросник с учетом особенностей 

территорий, проживающего населения 

с системным охватом всех факторов, влия-

ющих на удовлетворенность.* 

* Окончание статьи будет опубликовано в следующем номере.
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Нормативно-правовое регулирование обращения лекарственных средств на территории Евразийского 
экономического союза устанавливает направление запросов со стороны уполномоченных органов 
в рамках экспертизы лекарственных препаратов при осуществлении процедуры регистрации. 
Качественные характеристики таких запросов, а именно количество пунктов и значимость требуемой 
информации регистрационного досье влияет на эффективность и результативность процессов его 

Анализ запросов уполномоченных органов 
при регистрации воспроизведенных 
лекарственных препаратов
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System of analysis of requests of authorized authorities when registering reproduced medicinal products

The legal framework for the circulation of medicines in the territory of the Eurasian Economic Union establishes the direction of requests from authorized 

bodies within the framework of the examination of medicines during the registration procedure. The qualitative characteristics of such requests, namely 

the number of items and the significance of the required information in the registration dossier, affect the efficiency and effectiveness of the processes 

of its preparation at the level of the organization developing the reproduced medicines, as well as the possibility of timely entry of medicines to the market.

In order to manage the registration processes and prepare the registration dossier, the authors of the article prepared an analysis of requests from authorized 

bodies during the registration of reproduced medicinal products, which made it possible to establish significant reasons for inconsistencies and negative expert 

opinions.

The obtained results made it possible to substantiate approaches to optimizing registration procedures at the level of the organization developing generic drugs.

Keywords: registration of medicines, preparation of registration dossier for medicinal products, efficiency of the organization of registration 

and preparation of the registration dossier, requests from authorized bodies
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Н
ормативно-правовое регулирование 

обращения лекарственных средств 

Евразийского экономического сою-

за (ЕАЭС) предопределяет новый формат 

регистрации лекарственных препара-

тов (ЛП), включающий новые требования 

к составу и содержанию документов реги-

страционного досье (РД), новые регистра-

ционные процедуры [1, 2].

Одобрение и утверждение РД со сторо-

ны уполномоченных органов и регистра-

ция ЛП является одним из важных этапов, 

обеспечивающим возможность ввода ЛП 

в обращение [3]. Принятая модель экс-

пертизы уполномоченных органов пред-

усматривает направление запросов в ходе 

экспертизы с целью дополнения или прояс-

нения представленных сведений для выне-

сения заключения. Заявителю направля-

ется перечень вопросов с установлением 

оговоренного срока на получение ответа, 

затем проводится дополнительная экспер-

тиза представленных ответов перед выне-

сением решения [4, 5].

В рамках проводимого исследования 

на базе контрактно-исследовательской 

организации была выявлена отрицатель-

ная динамика роста среднего количества 

запросов уполномоченных органов [6]. 

Качественный анализ запросов 

от уполномоченных органов (эксперт-

ной организации) Российской Федерации 

(Министерство здравоохранения Рос-

сийской Федерации (МЗ РФ)) за период 

с 2018 года по первое полугодие 2022 года 

был проведен по процедурам: государ-

ственная регистрация ЛП, регистрация 

ЛП по требованиям ЕАЭС, внесение изме-

нений по национальной процедуре, 

подтверждение государственной реги-

страции ЛП, приведение в соответ-

ствие РД ЛП согласно требованиям ЕАЭС, 

получение разрешения на клиническое 

исследование.

Для качественной оценки запросов 

от уполномоченных органов в контрак-

тно-исследовательской организации 

на базе Системы обеспечения качества 

были разработаны категории несоответ-

ствий. В период с 2018 года по 2021 год 

категории сформулированы самостоятель-

но экспертами компании на основании 

анализа установленных несоответствий. 

В 2022 году по распоряжению генераль-

ного директора контрактно-исследо-

вательской организации были измене-

ны категории несоответствия согласно 

«ГОСТ Р ИСО 9001-2015. Национальный 

подготовки на уровне организации-разработчика воспроизведенных лекарственных препаратов, 
а также на возможность своевременного вывода препаратов на рынок. 
В целях управления процессами регистрации и подготовки регистрационного досье авторами статьи 
был подготовлен анализ запросов уполномоченных органов при регистрации воспроизведенных 
лекарственных препаратов, который позволил установить значимые причины несоответствий 
и отрицательных экспертных заключений.
Полученные результаты позволили обосновать подходы к оптимизации регистрационных процедур 
на уровне организации-разработчика воспроизведенных лекарственных препаратов.

Таблица 1.  Категории несоответствий для оценки запросов 
от уполномоченных органов

№ 
п/п

Категории несоответствий

2018–2021 гг. 2022 г. (согласно ГОСТ 9001-2015)

1 Ошибка специалиста Недостаточно четко определенная 
ответственность

2 Изменения в законодательстве 
(во время этапа регистрации)

Неадекватная информация (нормы, 
исходные данные, методики расчета, 
рабочие инструкции)

3 Неподтвержденные требования эксперта Отсутствие или низкое качество 
ресурсов

4 Требования заказчика Недостаточная компетентность 
персонала

5 Рекомендации эксперта (нет четких 
требований законодательства)

Плохо продуманная система 
подготовки работников

6 Обязательство по стабильности Нечеткие процедуры

7 Отсутствие планирования Неправильная (или нерациональная) 
организация работ

8 Разработка заказчика Отсутствие планов работ

9 DMF файл производителя Частые изменения в рабочих планах

10 Запрос к нормативному документу Отсутствие контроля и/или 
недостаточная его глубина

11 - Недостаток обучения 
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стандарт РФ1. Системы менеджмента каче-

ства. Требования». 

В процессе анализа каждый запрос был 

отнесен к определенной категории, разра-

ботанной на базе контрактно-исследова-

тельской организации (таблица 1).

Таким образом, можно распределить все 

пункты запроса, касающиеся отдела рабо-

ты с регуляторными требованиями, по кри-

териям несоответствия по годам (табл. 2).

Как видно из таблицы 2, в целом 

отмечается рост запросов уполномочен-

ных органов. Наиболее многочисленны-

ми группами несоответствий являются 

«Рекомендации эксперта» (от 28,2 до 50% 

от всего числа пунктов запросов МЗ РФ), 

«Запрос к нормативному документу» (до 

35,8 % в 2020 г.) и «Ошибка специалиста» 

(уровень 15,4 до 19,8%). Приемлемым 

уровнем отклонений относительных зна-

чений по количеству пунктов из запросов 

по годам был принят показатель на уровне 

10% включительно. Для категорий несо-

ответствий «Рекомендации эксперта» 

и «Запрос к нормативному документу» 

выявлены наибольшие показатели откло-

нения (12% и 18%, соответственно).

Рекомендации эксперта формируются 

(как правило) в случаях, когда в регуля-

торных требованиях не определен четкий 

принцип действий или предполагает-

ся альтернативный способ оформления 

(наполнения) документации (например, 

представление ссылки на действующую 

спецификацию или фармакопейную). Такие 

пункты запросов носят рекомендатель-

ный характер, при несогласии исполнять 

рекомендации эксперта уполномоченных 

органов предполагается предоставление 

пояснений по пункту запроса со ссылками 

на достоверные литературные источники, 

регуляторные требования, действующие 

нормативно-правовые акты. Ответствен-

ность и выбор в данном случае лежит 

на заявителе.

Категория «Запрос к нормативному 

документу» был охарактеризован как несо-

ответствие к оформлению и наполнению 

нормативного документа по качеству на ЛП. 

С 2022 года данная категория не использу-

ется по причине неприменимости к персо-

налу и отсутствия в ГОСТ Р ИСО 9001-2015.

За 2022 год было получено 39 запро-

сов уполномоченных органов по раз-

личным регистрационным процедурам. 

Наибольшее количество несоответствий 

было отнесено к следующим критериям: 

неадекватная информация, недостаточ-

ная компетентность персонала, нечеткие 

процедуры.

1 ГОСТ Р ИСО 9001-2015 Системы менеджмента качества. Требования, 2015. 
Доступно по: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_194941/ . Ссылка активна на 05.06.2024 г.

Таблица 2.  Количество пунктов из запроса по категориям несоответствия 
за период с 2018–2021 гг.

№ 
п/п Категория несоответствий

Количество пунктов из запроса по годам

2018 2019 2020 2021

Абс. Отн. Абс. Отн. Абс. Отн. Абс. Отн.

1 Рекомендации эксперта 9 42,8 18 50,0 11 28,2 21 33,9

2 Запрос к нормативному документу 1 4,8 4 11,3 14 35,8 19 31,4

3 Ошибка специалиста 4 19,1 7 19,4 6 15,4 12 19,8

4 DMF файл производителя 5 23,8 3 8,3 4 10,2 6 9,8

5 Изменения в законодательстве 2 9,5 - - - - 2 3,4

6 Обязательство по стабильности - - 3 8,3 - - 1 1,7

7 Неподтвержденные требования эксперта - - 1 2,7 2 5,2 - -

8 Требования заказчика - - - - 2 5,2 - -

9 Отсутствие планирования - - - - - - - -

10 Разработка заказчика - - - - - - - -

 Итого 21 100,0 36 100,0 39 100,0 61 100,0

РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ
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В целом за анализируемый период 2018– 

2022 гг. наиболее значимыми причинами 

запросов можно считать ошибки персона-

ла (недостаточная компетентность персо-

нала) и рекомендации эксперта (нечеткие 

процедуры), что определяет направление 

оптимизации деятельности организации.

Для изучения причинно-следственных 

связей по выявленным несоответстви-

ям использовался метод «Пять Почему». 

Основной задачей метода является поиск 

первопричины возникновения несоответ-

ствия с помощью пятикратного повторения 

одного вопроса «почему?». Для проведе-

ния анализа были привлечены экспер-

ты на уровне организации-разработчика, 

обладающие знаниями и опытом в обла-

стях по выявленным несоответствиям. 

При анализе возникновения вероят-

ности принятия ошибочного заключения 

по присвоению категории несоответствия 

и при отсутствии статистически значимой 

информации вероятность правильного 

вывода определяли с помощью эксперт-

ного метода «дерево отказов». В практи-

ческом аспекте описанные выше методы 

могут быть использованы как для оцени-

вания общих и частных рисков при под-

готовке РД с целью регистрации ЛП, так 

и для разрабатывающихся планов монито-

ринга эффективности и результативности 

системы процессов подготовки РД и реги-

страции ЛП.

Алгоритм обоснования категории несо-

ответствия на примере запроса уполномо-

ченных органов представлен на рисунке. 

Представленному запросу уполномочен-

ных органов была присвоена категория 

«Ошибка специалиста».

В анализе данного несоответствия опре-

делены возможные последствия (общие 

и частные риски):

1.  Затраты трудового времени: необхо-

димость срочного результата перераспре-

деления текущих ресурсов и корректиров-

ки планов работ, отвлечение персонала 

от запланированных задач для подготов-

ки ответа на запрос, проведение повтор-

ных аналитических процедур.

2.  Повышенная нагрузка на лаборатор-

ную и приборную базу: использование 

оборудования вне установленного гра-

фика, что может привести к ускоренно-

му износу и необходимости дополни-

тельного обслуживания; ограничение 

доступа к приборам для других заплани-

рованных проектов.

3.  Дополнительные финансовые за-

траты: оплата труда сотрудников 

за внеплановую работу, расходование 

дополнительных материалов и реагентов 

для проведения повторных анализов.

АНАЛИЗ ЗАПРОСОВ УПОЛНОМОЧЕННЫХ ОРГАНОВ ПРИ РЕГИСТРАЦИИ ВОСПРОИЗВЕДЕННЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

Рисунок.  Алгоритм обоснования категории несоответствия на примере запроса уполномоченных органов

Полученное несоответствие 
(Начальные данные) Почему? Почему? Почему? Последствия

В соответствии с Решением 
Совета ЕЭК от 07.09.2018 № 151  
«Об утверждении руководства 
по составлению нормативного 
документа по качеству лекар-
ственного препарата» предста-
вить проект нормативного до-
кумента по качеству, в котором 
отразить вносимые изменения 
в части добавления возможно-
сти использования стандартного 
образца действующего вещества 
утвержденного типа государ-
ственного стандартного образца

     Затраты трудового 
времени специали-
стов
  Повышенная нагруз-
ка на лабораторную 
и приборную базу

  Дополнительные рас-
ходы финансовых 
средств (заработ-
ная плата, затраты 
на расходные матери-
алы для проведения 
повторного анализа)

  Вероятность получе-
ния отрицательного 
экспертного заклю-
чения при некоррект-
ном ответе на запрос / 
непредоставлении от-
вета на запрос упол-
номоченных органов

При подаче 
на регистрацию 
ЛП 
по требованиям 
ЕАЭС не учли Не осуществлен 

контроль 
со стороны 
руководителя 
структурного 
подразделения 

Отсутствует 
информация 
в нормативно-
правовых 
актах

Не знали 
и ранее 
не проводили 
оценку 
аналогичности 
стандартного 
образца

Не проведена 
аналитическая 
работа 
по составлению 
документа

Истина

Истина

Истина

Ложь

Ложь

Ложь

Представлена 
информация 
в нормативном 
документе 
не в полном 
объеме

Категория несоответствия:

«Ошибка специалиста»
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4.  Вероятность получения отрица-

тельного экспертного заключения 

при некорректном ответе на запрос / 

непредоставлении ответа на запрос 

уполномоченных органов, что влияет 

на своевременность вывода качествен-

ных, эффективных и безопасных ЛП 

как на рынок ЕАЭС, так и за его пределы.

В условиях применения обновленных 

регуляторных требований к РД и процедурам 

регистрации ЛП в рамках ЕАЭС наблюдается 

увеличение количества запросов от уполно-

моченных органов, анализ которых позво-

лил установить значимые причины полу-

ченных несоответствий и отрицательных 

экспертных заключений, а именно: ошибки 

персонала (недостаточная компетентность 

персонала) и рекомендации эксперта 

(нечеткие процедуры).

Установленные первопричины несо-

ответствий методами «Пять Почему» 

и «Дерево отказов» определяют необхо-

димость повышения качества подготовки 

РД на основе совершенствования системы 

менеджмента качества и развития компе-

тентности персонала, используя актуаль-

ные рекомендации и подходы.

Полученные результаты легли в осно-

ву обоснования подходов по оптимиза-

ции организации процессов регистрации 

(регистрационных процедур) и подготовки 

РД на уровне организации-разработчика 

воспроизведенных ЛП.
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Provision of essential medicines for federal beneficiaries

The article presents an analysis of indicators of provision of federal beneficiaries with essential medicines. The analysis is based on data for 2024 

received by Roszdravnadzor from executive authorities in the field of healthcare of the constituent entities of the Russian Federation.

Only 26,0% of federal beneficiaries, numbering 4 604 747 people, retained the right to preferential drug provision. In the structure of beneficiaries, 

approximately 50,0% are citizens with diabetes, cancer, mental disorders and bronchial asthma. The results of grouping the subjects of 

the Russian Federation are presented: by the number of beneficiaries depending on the nosological forms of diseases, with the TOP-5 subjects 

with the maximum and minimum number of beneficiaries identified; by the amount of expenses per beneficiary, with the identification 

of 28 subjects in which this indicator is higher and 57 subjects in which this indicator is lower than the Russian average; by the variability 

of expenses per beneficiary in terms of nosological forms of diseases. The results of grouping based on the level of attraction of regional budget 

funds for drug provision of federal beneficiaries are also presented, with the definition of the TOP-5 subjects with the maximum level of attraction 

of regional budget funds; the average cost of a prescription in the context of individual nosologies and the allocation of subjects in which 

the average cost is higher or lower than the Russian average.

Keywords: subjects of Russian Federation, essential medicines provision program, preferential provision of medicines, federal beneficiaries, comparative 

analysis, average cost of prescription, costs per beneficiary
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Л
ьготное лекарственное обеспечение 

(ЛЛО) является важным инструментом 

доступности лекарственных средств 

для отдельных категорий граждан. Феде-

ральным законом от 17.07.1999 № 178-ФЗ 

«О государственной социальной помощи» 

закреплено обеспечение необходимыми 

лекарственными средствами для медицин-

ского применения в соответствии с переч-

нем ЖНВЛП, утверждаемым распоряжени-

ем Правительства Российской Федерации1.  

На 2024 год оставили за собой право на обе-

спечение необходимыми лекарственными 

средствами (ОНЛС) 26,0% федеральных 

льготников, численность которых состави-

ла 4 604 747 человек. Необходимо отметить, 

что в доле федеральных льготополучателей 

10,5% (483 307 чел.) относятся к категории 

«дети».

В ходе анализа определена структура 

нозологических форм заболеваний льго-

тополучателей: у каждого пятого (20,61%) 

диагностирован сахарный диабет; практи-

чески у каждого десятого (9,45%) – онколо-

гическое заболевание; льготополучатели 

с психическими расстройствами составля-

ют 5,45%, с бронхиальной астмой – 5,15%.

Учитывая тот факт, что численность 

федеральных льготополучателей в субъ-

ектах различается существенно, автора-

ми проведена группировка субъектов 

по численности в зависимости от нозоло-

гических форм заболеваний с выделение 

ТОП-5 субъектов с максимальной и мини-

мальной численностью льготополучате-

лей (табл. 1).

Представленные в таблице 1 данные 

свидетельствуют о существенном разбро-

се числа льготополучателей в субъектах 

в разрезе нозологий. Так, по числу льгото-

получателей с бронхиальной астмой лиди-

рует г. Санкт-Петербург, с онкологическим 

заболеваниями – Московская область, 

а с сахарным диабетом – г. Москва.

Среднероссийский показатель затрат 

на одного льготополучателя в програм-

ме ОНЛС составил по итогам 2024 года 

36 207,80 руб., при этом установлена зна-

чительная вариабельность этого показате-

ля (табл. 2).

В статье представлен анализ показателей обеспечения необходимыми лекарственными средствами 
федеральных льготополучателей. В основу анализа положены данные за 2024 год, полученные 
Росздравнадзором от органов исполнительной власти в сфере здравоохранения субъектов Российской 
Федерации. 
Право на льготное лекарственное обеспечение сохранили только 26,0% федеральных льготников, 
численность которых составила 4 604 747 человек. В структуре льготополучателей около 50,0% 
занимают граждане с сахарным диабетом, онкологическими заболеваниями, психическими 
расстройствами и бронхиальной астмой. Представлены результаты группировки субъектов Российской 
Федерации: по численности льготополучателей в зависимости от нозологических форм заболеваний 
с выделением ТОП-5 субъектов с максимальной и минимальной численностью льготополучателей; 
по сумме затрат на одного льготополучателя с выделением 28 субъектов, в которых этот 
показатель выше, и 57 субъектов, в которых этот показатель ниже среднероссийского показателя; 
по вариабельности затрат на одного льготополучателя в разрезе нозологических форм заболеваний. 
Также приведены результаты группировки на основании уровня привлечения средств регионального 
бюджета на лекарственное обеспечение федеральных льготополучателей с определением 
ТОП-5 субъектов с максимальным уровнем привлечения региональных средств бюджета; средней 
стоимости рецепта в разрезе отдельных нозологий и выделением субъектов, в которых средняя 
стоимость выше или ниже среднероссийского показателя.

1 Федеральный закон от 17.07.1999 № 178-ФЗ «О государственной социальной помощи». 
URL: https://normativ.kontur.ru/document?moduleId=1&documentId=461531/
Распоряжение Правительства РФ от 12.10.2019 № 2406-р «Об утверждении перечня жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов, а также перечней лекарственных препаратов для медицинского применения и минимального 
ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи» (ред. от 15.01.2025). 
URL: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_335635/
Письмо Минздрава России от 05.07.2024 № 25-1/3081600-7932 «Об обеспечении лекарственными препаратами». 
URL: https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/409230040/
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В результате проведенной группировки 

субъектов по сумме затрат на одного льго-

тополучателя установлено, что в 28 субъек-

тах РФ этот показатель превышал средне-

российский и варьировал от 87 781,32 руб. 

(Смоленская область) до 37 794,96 руб. 

(Самарская область). В 57 субъектах затра-

ты на одного льготополучателя ниже сред-

нероссийского показателя и находились 

в пределах от 35 657,04 руб. (Республика 

Алтай) до 2822,08 руб. (Республика Север-

ная Осетия-Алания).

Результаты вариабельности затрат 

на одного льготополучателя в разрезе 

выделенных нозологий представлены 

в таблице 3.

Как видно из представленных в табли-

це 3 данных, наиболее высокие суммы 

затрат на одного льготополучателя при-

ходились на пациентов с онкологически-

ми заболеваниями – среднероссийский 

показатель 114 448,40 руб. При этом вари-

абельность в субъектах очень существен-

на – от 1 501 966,87 руб. в Новгородской 

области до 2689,24 руб. в Чукотском авто-

номном округе.

Затраты на одного льготополучате-

ля с бронхиальной астмой варьировали 

от 96 834,89 руб. (Саратовская область) 

до 1720,16 (Республика Северная Осетия- 

Алания) при значении среднероссийского 

показателя 17 252,44 руб.

При недостаточности средств феде-

рального бюджета для обеспечения 

Таблица 1.  ТОП-5 субъектов Российской Федерации с максимальной 
и минимальной численностью федеральных 
льготополучателей в разрезе заболеваний

ТОП-5 субъектов с максимальной 
численностью льготополучателей, чел.

ТОП-5 субъектов с минимальной 
численностью льготополучателей, чел.

Льготополучатели с бронхиальной астмой

Санкт-Петербург 27 761 Магаданская область 99

Москва 19 645 Чеченская Республика 97

Московская область 14 212 Республика Мордовия 61

Липецкая область 10 840 Ненецкий автономный округ 45

Свердловская область 10 805 Чукотский автономный округ 21

Льготополучатели с онкологическими заболеваниями

Московская область 53 344 Республика Калмыкия 203

Москва 48 094 Магаданская область 176

Республика Татарстан 35 649 Новгородская область 163

Санкт-Петербург 18 549 Ненецкий автономный округ 102

Челябинская область 14 368 Чукотский автономный округ 92

Льготополучатели с психическими расстройствами

Санкт-Петербург 29 978 Республика Ингушетия 142

Москва 20 927 Новгородская область 138

Республика Татарстан 20 413 Ивановская область 72

Свердловская область 10 690 Ненецкий автономный округ 67

Пермский край 8770 Республика Мордовия 33

Льготополучатели с сахарным диабетом

Москва 83 178 Республика Ингушетия 1236

Санкт-Петербург 71 165 Еврейская автономная 
область

681

Московская область 53 372 Магаданская область 512

Республика Татарстан 34 745 Ненецкий автономный округ 301

Свердловская область 31 350 Чукотский автономный округ 99

Таблица 2.  Группировка субъектов Российской Федерации по показателю «затраты на одного льготополучателя» 
в программе ОНЛП

Количество субъектов Наименование субъектов РФ

28 субъектов 
с суммой затрат выше 

среднероссийского 
показателя: 
от 87 781,32  

до 37 794,96 руб.

Смоленская обл., Ямало-Ненецкий автономный округ, Санкт-Петербург, Московская обл., Москва, Краснодарский край, 
Республика Хакасия, Астраханская обл., Калининградская обл., Псковская обл., Нижегородская обл., Тверская обл., 
Вологодская обл., Саратовская обл., Брянская обл., Рязанская обл., Белгородская обл., Новгородская обл., Красноярский край, 
Ханты-Мансийский автономный округ – Югра, Костромская обл., Тюменская обл., Ненецкий автономный округ, Ярославская обл., 
Ульяновская обл., Орловская обл., Тамбовская обл., Самарская обл.

57 субъектов 
с суммой затрат ниже 

среднероссийского 
показателя: 
от 35 657,04  

до 2822,08 руб.

Республика Алтай, Омская обл., Ленинградская обл., Томская обл., Чувашская Республика, Воронежская обл., Алтайский край, 
Пермский кр,, Мурманская обл., Сахалинская обл., Хабаровский край, Республика Карелия, Челябинская обл., Приморский 
край, Курганская обл., Ростовская обл., Республика Саха (Якутия), Тульская обл., Свердловская обл., Республика Коми, 
Новосибирская обл., Магаданская обл., Архангельская обл., Севастополь, Калужская обл., Республика Крым, Республика Татарстан, 
Республика Адыгея, Республика  Ингушетия, Камчатский край, Еврейская автономная обл., Республика Тыва, Кировская обл., 
Кабардино-Балкарская Республика, Липецкая обл., Республика Дагестан, Курская обл., Республика Калмыкия, Забайкальский 
край, Оренбургская обл., Чеченская Республика, Карачаево-Черкесская Республика, Чукотский автономный округ, Республика  
Бурятия, Удмуртская Республика, Пензенская обл., Кемеровская область – Кузбасс, Иркутская обл., Ивановская обл., Республика 
Башкортостан, Республика Мордовия, Владимирская обл., Ставропольский край, Республика Марий Эл, Волгоградская обл., 
Амурская обл., Республика Северная Осетия-Алания
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федеральных льготополучателей лекар-

ственными препаратами привлекались 

средства регионального бюджета. Резуль-

таты проведенного исследования пред-

ставлены в таблице 4.

Таким образом, 27 субъектов РФ 

не привлекали региональные средства 

на лекарственное обеспечение федераль-

ных льготополучателей по программе 

ОНЛС, в тоже время трети субъектам РФ 

пришлось привлечь средства регионально-

го бюджета на ЛЛО, причем уровень при-

влечения оказался выше среднероссийско-

го показателя (61,44%).

Проведенное исследование позволило 

определить ТОП-5 субъектов с максималь-

ным уровнем привлечения средств регио-

нального бюджета (табл. 5).

Проведенное исследование показало 

высокий уровень привлечения средств 

регионального бюджета на ЛЛО феде-

ральных льготополучателей, например, 

в Санкт-Петербурге он достиг 85,0%.

Среднероссийский показатель средней 

стоимости рецепта для федерального льго-

тополучателя составил 3000,94 руб. Этот 

показатель варьировал в разрезе нозоло-

гических форм заболеваний льготополуча-

телей. Результаты группировки субъектов 

по показателю «средняя стоимость рецеп-

та» представлены в таблице 6.

Среднероссийский показатель наи-

более высокой стоимости рецепта 

для федерального льготополучателя 

с онкологическим заболеванием соста-

вил 17 424,49 руб., при этом наблюдался 

разброс стоимости в субъектах от мини-

мальной стоимости в 1700,06 руб. до мак-

симальной в 11 6781,39 руб. Необходи-

мо отметить, что в 53 субъектах средняя 

стоимость рецепта для онкологическо-

го пациента ниже среднероссийского 

показателя.

Таблица 3.  Вариабельность затрат на одного льготополучателя в разрезе нозологических форм 
заболеваний

Среднероссийский 
показатель 

затрат на одного 
льготополучателя, руб.

Субъекты с суммой затрат 
на одного льготополучателя выше 

среднероссийского показателя, руб.

Субъекты с суммой затрат на одного 
льготополучателя ниже среднероссийского 

показателя, руб.

Бронхиальная астма, 
17 252,44

33
96 834,89 – Саратовская обл.
17 305,56 –  Ненецкий автономный округ

52
16 761,65 – Республика Алтай
1720,16 –  Республика Северная Осетия-Алания

Онкологические 
заболевания,
114 448,40 

28
1 501 966,87 –  Новгородская обл.
128 842,57 – г. Севастополь

57
107 311,76 – Республика Дагестан
2689,24 –  Чукотский автономный округ

Психологические 
расстройства,
12 863,95 

7
65 496,59 – Москва
13 820,97 – Нижегородская обл.

78
11 507,60 – Омская область
373,24 – Липецкая область

Сахарный диабет,
30 896,37 

27
87 572,47 – Новгородская обл.
31 063,09 – Тюменская обл.

58
30 398,31 – Астраханская обл.
367,92 – Республика Адыгея

Таблица 4.  Группировка субъектов Российской Федерации 
по использованию средств регионального 
бюджета для ОНЛС

Количество субъектов, 
которые не привлекали 
средства регионального 

бюджета

Количество субъектов 
с привлечением средств 

выше среднероссийского 
уровня

Количество субъектов 
с привлечением средств 
ниже среднероссийского 

уровня

27 37 21

Привлечение средств регионального бюджета на ЛЛО в целом по РФ – 61,44%

Таблица 5.  ТОП-5 субъектов Российской Федерации 
с максимальным уровнем привлечения средств 
регионального бюджета на ОНЛС, %

Санкт-Петербург 84,75

Смоленская область 83,63

Ямало-Ненецкий автономный округ 81,32

Московская область 79,80

Краснодарский край 77,50
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Средняя стоимость рецепта для паци-

ента с сахарным диабетом в РФ составля-

ла 1995,15 руб., при этом этот показатель 

варьировал от минимальной 1068,90 руб. 

в Омской области до максимального зна-

чения в Республике Северная Осетия-Ала-

ния – 52 232,08 руб. Существенный разброс 

средней стоимости рецепта характерен 

и для ЛЛО других нозологических форм 

заболеваний.

Лекарственное обеспечение отдель-

ных категорий граждан является важной 

составляющей государственной социаль-

ной политики. На 2024 год сохранили 

за собой право на обеспечение необходи-

мыми лекарственными средствами 26,0% 

федеральных льготников (4 604 747 чел.). 

При этом установлен существенный раз-

брос численности федеральных льгото-

получателей в субъектах. Около поло-

вины федеральных льготополучателей 

имеют такие заболевания, как сахарный 

диабет, онкологические заболевания, 

психические расстройства, бронхиальная 

астма.

Изучение затрат на одного льготополу-

чателя позволило установить существен-

ную вариабельность этого показателя 

от 2822,08 руб. до 87 781,32 руб. В результа-

те группировки субъектов по сумме затрат 

на одного льготополучателя установле-

но, что в 28 субъектах РФ этот показатель 

выше среднероссийского. В 57 субъектах 

затраты на одного льготополучателя ниже 

среднероссийского показателя. 

Наиболее высокие суммы затрат 

на одного льготополучателя приходились 

на пациентов с онкологическими забо-

леваниями – среднероссийский показа-

тель 114 448,40 руб. При этом вариабель-

ность в субъектах очень существенна: 

от 1 501 966,87 руб. в Новгородской обла-

сти до 2689,24 руб. в Чукотском автоном-

ном округе.

Для обеспечения федеральных льгото-

получателей лекарственными средствами 

при недостаточности федерального финан-

сирования привлекались средства регио-

нального бюджета – среднероссийский 

показатель составлял 61,44%. При этом 

в 27 субъектах РФ не привлекались регио-

нальные средства на лекарственное 

обеспечение федеральных льготополуча-

телей, в тоже время у более трети субъек-

тов привлечение средств регионального 

бюджета выше среднероссийского пока-

зателя. Лидирующую позицию занимает 

г. Санкт-Петербург.

Среднероссийский показатель средней 

стоимости рецепта для федерального льго-

тополучателя составил 3000,94 руб. Этот 

показатель зависит от нозологической фор-

мы заболевания льготополучателя. Средне-

российский показатель наиболее высокой 

стоимости рецепта для федерального льго-

тополучателя с онкологическим заболева-

нием составляет 17 424,49 руб., при этом 

наблюдается разброс стоимости в субъек-

тах: от минимальной 1700,06 руб. до мак-

симальной в 11 6781,39 руб. В 53 субъектах 

средняя стоимость рецепта для онкологи-

ческого пациента ниже среднероссийского 

показателя.

Таблица 6.  Группировка субъектов Российской Федерации по средней стоимости рецепта 
в разрезе отдельных нозологий

Среднероссийский показатель 
средней стоимости рецепта, руб.

Количество субъектов 
со средней стоимостью рецепта (в руб.) 

выше среднероссийского показателя

Количество субъектов со средней 
стоимостью рецепта (в руб.) ниже 

среднероссийского показателя

Бронхиальная астма, 
1953,72

43
Республика Крым – 22 729,13
Красноярский край – 1980,08

42
Тамбовская обл. – 1951,83
Алтайский край – 185,31

Онкологические заболевания,
17 424,49

32
Санкт-Петербург – 11 6781,39
Волгоградская обл. – 17 425,08

53
Республика Мордовия – 16 754,46
Калужская обл. – 1700,06

Психологические расстройства,
1229,30

21
Республика Дагестан – 16641,03
Кабардино-Балкарская Республика – 1236,21

64
Амурская область – 1202,86
Астраханская обл. – 56,45

Сахарный диабет,
1995,15 руб. 

49
Республика Северная Осетия-Алания – 52 232,08
Белгородская обл. – 2117,19

36
Брянская обл. – 1964,56
Омская обл. – 1068,90

ОБЕСПЕЧЕНИЕ ФЕДЕРАЛЬНЫХ ЛЬГОТОПОЛУЧАТЕЛЕЙ НЕОБХОДИМЫМИ ЛЕКАРСТВЕННЫМИ СРЕДСТВАМИ
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В статье представлена сравнительная оценка ассортимента и условий отпуска психоактивных лекарственных 
препаратов, зарегистрированных для медицинского и ветеринарного применения, в результате которой 

Ключевые слова: злоупотребление лекарственными препаратами, безрецептурный отпуск ветеринарных лекарственных препаратов, 

лекарственные препараты с психоактивным действием

Для цитирования: Порсева Н.Ю., Солонинина А.В., Дворская О.Н., Собин Ф.В. Сравнительная оценка ассортимента лекарственных препаратов 

для медицинского и ветеринарного применения, используемых с целью злоупотребления // Вестник Росздравнадзора. – 2025. – № 5. – С. 76–80.

For citation: Porseva N.Yu., Soloninina A.V., Dvorskaya O.N., Sobin F.V. Comparative assessment of the range of medicinal products for medical and veterinary use 

used for abuse purposes // Vestnik Roszdravnadzora. – 2025. – Vol. 5. – P. 76–80.

Porseva N.Yu., Soloninina A.V., Dvorskaya O.N., Sobin F.V. 

Comparative assessment of the range of medicinal products for medical and veterinary use used for abuse purposes

Preventing the non-medical use of medicines is one of the strategic objectives of the Russian Federation's state anti-drug policy. The lack of control 

measures over the circulation of potentially dangerous medicines registered for medical and veterinary use can have a negative impact on public health, 

leading to drug addiction, overdoses, and fatalities.

The article presents a comparative assessment of the range and conditions of dispensing psychoactive drugs registered for medical and veterinary use, 

which resulted in the establishment of differences in the regulation of dispensing conditions from pharmacy and veterinary organizations, 

which predetermines the potential for their uncontrolled acquisition and abuse.

In this regard, in order to minimize the risks of abuse of veterinary drugs containing gabapentin, trazodone, mirtazapine, and other psychoactive 

substances, it is advisable to coordinate the activities of all regulatory bodies in the regulation of the circulation of potentially dangerous medicines.

Keywords: drug abuse, over-the-counter release of veterinary medicines, medications with psychoactive effects
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Введение 
Проблема злоупотребления лекарствен-

ными препаратами (ЛП) в сфере здравоох-

ранения остается актуальной во всем мире, 

в том числе в Российской Федерации. Так, 

согласно «Стратегии государственной анти-

наркотической политики РФ» за последнее 

десятилетие увеличилось более чем в три 

раза количество лиц с зависимостью от ЛП, 

обладающих психоактивным действием1. 

Анализ литературных источников пока-

зал, что негативная тенденция, связанная 

с немедицинским применением ЛП, по-преж-

нему сохраняется. Отмечены случаи злоупо-

треблений ЛП, зарегистрированных не только 

для медицинского, но и для ветеринарного 

применения: кетамин [1, 2], диазепам [3], тра-

мадол [4], миртазапин, тразодон [5, 6], габа-

пентин и аминофенилмасляная кислота 

[7–9]. При этом описано рекреационное 

использование психоактивных ЛП для дости-

жения чувства эйфории, усиления или про-

лонгирования эффекта опиоидов и других 

веществ, либо для облегчения таких состо-

яний, как абстинентный синдром, боль, бес-

сонница, что может привести к негативному 

воздействию на физическое и психическое 

здоровье, синдрому отмены, лекарственной 

зависимости, передозировкам и смертельным 

исходам. Особую обеспокоенность вызывают 

случаи злоупотреблений данными препара-

тами среди молодежи, кроме того, были отме-

чены факты преднамеренной передозировки 

ЛП при попытках суицида с использованием 

доступных ЛП, используемых как в медицине, 

так и в ветеринарии [10]. 

При этом и зарубежное, и национальное 

законодательство РФ регулируют оборот ЛП 

в зависимости от потенциальной опасности 

для общества и здоровья людей, включая их 

в контролируемые списки и перечни, устанав-

ливая «статус» ЛП рецептурного или безре-

цептурного отпуска. Так, в США в результате 

растущей тенденции злоупотребления габа-

пентином, наносящим значительный вред 

пациентам, несколько штатов начали даль-

нейшее регулирование назначения габапен-

тиноидов, переводя их в категорию контро-

лируемых веществ или обязав сообщать о них 

местным программам мониторинга отпускае-

мых по рецепту лекарств [11]. 

Следует отметить, что отсутствие мер 

контроля обращения потенциально опас-

ных ЛП может оказывать негативное 

влияние на состояние здоровья граждан, 

что подтверждает целесообразность разра-

ботки мероприятий по минимизации воз-

никновения рисков, связанных с примене-

нием лекарственных средств.

Цель исследования
Сравнительная оценка ассортимента 

и условий отпуска психоактивных лекар-

ственных препаратов, зарегистрирован-

ных для медицинского и ветеринарного 

применения.

Материалы и методы
Работа основывается на анализе нор-

мативной документации, статей в научных 

рецензируемых отечественных и зарубеж-

ных изданиях. Применены методы ситуаци-

онного, сравнительного, структурно-логиче-

ского и контент-анализа. Информационными 

источниками поиска послужили базы дан-

ных: «Государственный реестр лекар-

ственных средств» (grls.minzdrav.gov.ru), 

«Государственный реестр лекарственных 

средств для ветеринарного применения» 

(fsvps.gov.ru), PubMed и Scopus. 

были установлены различия в регламентации по условиям отпуска из аптечных и ветеринарных 
организаций, что предопределяет потенциальную возможность их бесконтрольного приобретения 
и злоупотреблений.
В связи с этим, для минимизации возникновения рисков злоупотребления ветеринарными 
препаратами, содержащими в составе габапентин, тразодон, миртазапин и другие вещества, 
обладающие психоактивным действием, целесообразно введение согласования всех регуляторов 
при регламентации обращения потенциально опасных лекарственных препаратов.

1 Указ Президента РФ от 23.11.2020 № 733 (ред. от 29.03.2023) «Об утверждении Стратегии государственной антинаркотической 
политики РФ на период до 2030 года». URL: http://base.garant.ru/74938781/.

СРАВНИТЕЛЬНАЯ ОЦЕНКА АССОРТИМЕНТА ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО И ВЕТЕРИНАРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
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Результаты и обсуждение
Сравнительный анализ ассортимента ЛП 

для медицинского и ветеринарного приме-

нения показал, что семь международных 

непатентованных наименований (МНН) 

ЛП, обладающих психоактивным действием 

(кетамин, диазепам, трамадол, тразодон, мир-

тазапин, габапентин и аминофенилмасляная 

кислота) зарегистрированы в ГРЛС2 и ГРЛС 

для ветеринарного применения3. Результа-

ты приведены в таблице. 

Действующими нормативными правовы-

ми актами РФ кетамин, диазепам и трамадол 

отнесены к контролируемым группам лекар-

ственных средств: кетамин – наркотическое 

средство (НС) Списка II, диазепам – пси-

хотропное вещество (ПВ) Списка III4, трама-

дол – сильнодействующее вещество5. 

В отношении перечисленных ЛП уста-

новлены меры, ограничивающие их сво-

бодное обращение, что, в целом, снижает 

возможность злоупотребления ЛП: лицен-

зирование деятельности по обороту НС 

и ПВ6; необходимость допуска лиц к рабо-

те с НС и ПВ7; особые условия хранения 

ЛП8,9,10; предметно-количественный учет 

и ежегодная отчетность о количестве 

использованных НС и ПВ в медицинской 

и ветеринарной деятельности11 и др.

Так, мерой контроля за обращением 

тразодона и миртазапина для медицинско-

го применения (антидепрессанты, код АТХ 

N06А) является ограничение по условиям 

отпуска ЛП и хранения рецептов: отпуск 

ЛП только по рецептам врача и хранение 

рецептов в аптечной организации три меся-

ца. Аминофенилмасляная кислота и габа-

пентин для медицинского применения 

должны отпускаться по рецептам, однако 

рецепт после их отпуска в аптечной орга-

низации не хранится, а возвращается лицу, 

приобретающему ЛП с отметкой «Лекар-

ственный препарат отпущен»12. Между тем, 

тразодон, миртазапин, габапентин, зареги-

стрированные для ветеринарного приме-

нения, не имеют ограничений по услови-

ям отпуска ЛП и отпускаются без рецепта 

врача, о чем свидетельствует информация, 

приведенная в ГРЛС для ветеринарного 

применения в разделе «Условия отпуска»13.

В результате изучения информа-

ции о регистрации ЛП для медицинского 

2 Государственный реестр лекарственных средств. URL: https://grls.minzdrav.gov.ru/ (дата обращения 04.06.2025).

3 Государственный реестр лекарственных средств для ветеринарного применения. URL: https://fsvps.gov.ru/files/
gosudarstvennyj-reestr-lekarstvennyh-sredstv-dlja-veterinarnogo-primenenija-perechen-lekarstvennyh-preparatov-
proshedshih-gosudarstvennuju-registraciju/ (дата обращения 04.06.2025).

4 Постановление Правительства РФ от 30.06.1998 № 681 (ред. от 07.02.2024) «Об утверждении перечня наркотических средств, 
психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в РФ».

5 Постановление Правительства РФ от 29.12.2007 № 964 (ред. от 10.04.2023) «Об утверждении списков сильнодействующих и ядовитых 
веществ для целей статьи 234 и других статей Уголовного кодекса РФ, а также крупного размера сильнодействующих веществ для целей 
статьи 234 Уголовного кодекса РФ».

6 Постановление Правительства РФ от 02.06.2022 № 1007 «О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, 
психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений».

7 Постановление Правительства РФ от 20.05.2022 № 911 «О допуске лиц к работе с наркотическими средствами и психотропными 
веществами, а также к деятельности, связанной с оборотом прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ».

8 Постановление Правительства РФ от 30.04.2022 № 809 «О хранении наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров».

9 Приказ Минсельхоза России от 29.07.2020 № 426 «Об утверждении Правил хранения лекарственных средств 
для ветеринарного применения».

10 Приказ Минздравсоцразвития РФ от 23.08.2010 № 706н «Об утверждении Правил хранения лекарственных средств».

11 Постановление Правительства РФ от 30.11.2021 № 2117 «О порядке представления сведений о деятельности, связанной 
с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, а также о культивировании растений, содержащих наркотические 
средства или психотропные вещества либо их прекурсоры, и регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств 
и психотропных веществ, в результате которых изменяются количество и состояние наркотических средств и психотропных веществ, 
и признании утратившими силу некоторых актов и отдельных положений некоторых актов Правительства РФ».

12 Приказ Минздрава России от 24.11.2021 № 1093н «Об утверждении Правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского 
применения аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на осуществление фармацевтической 
деятельности, медицинскими организациями, имеющими лицензию на осуществление фармацевтической деятельности, и их 
обособленными подразделениями (амбулаториями, фельдшерскими и фельдшерско-акушерскими пунктами, центрами (отделениями) 
общей врачебной (семейной) практики), расположенными в сельских поселениях, в которых отсутствуют аптечные организации, 
а также Правил отпуска наркотических средств и психотропных веществ, зарегистрированных в качестве лекарственных препаратов 
для медицинского применения, лекарственных препаратов для медицинского применения, содержащих наркотические средства 
и психотропные вещества в том числе Порядка отпуска аптечными организациями иммунобиологических лекарственных препаратов».

13 Государственный реестр лекарственных средств для ветеринарного применения. URL: https://fsvps.gov.ru/files/
gosudarstvennyj-reestr-lekarstvennyh-sredstv-dlja-veterinarnogo-primenenija-perechen-lekarstvennyh-preparatov-
proshedshih-gosudarstvennuju-registraciju/ (дата обращения 04.06.2025).
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и ветеринарного применения установле-

но, что некоторые ЛП отнесены к разным 

фармако-терапевтическим группам (ФТГ). 

Например, габапентин для медицинского 

применения отнесен к группе «Противо-

эпилептическое средство», а в ветеринарной 

практике – к группе «Другие нейротроп-

ные средства»; аминофенилмасляная кис-

лота для медицинского использования 

находится в группе «Психоаналептики; 

другие психостимуляторы и ноотроп-

ные препараты», а для ветеринарного 

применения – «Седативные средства в ком-

бинациях». Сравнительный анализ ассорти-

мента лекарственных форм показал, что ЛП 

и для медицинского, и для ветеринарного 

применения зачастую имеют одинаковые 

лекарственные формы со схожими дози-

ровками (раствор для инъекций кетамина, 

диазепама, трамадола; таблетки тразодо-

на; миртазапина, аминофенилмасляной 

кислоты, габапентина), хотя ЛП для меди-

цинского применения имеют более разно-

образный ассортимент лекарственных форм 

Таблица. Ассортимент лекарственных препаратов для медицинского и ветеринарного применения

№ 
п/п

ГРЛС ГРЛС для ветеринарного применения

МНН / ФТГ Форма выпуска, дозировка Условия отпуска МНН / ФТГ
Форма выпуска, 

дозировка
Условия 
отпуска

1. Кетамин /
Средство 
для неингаляционной 
общей анестезии

Раствор для внутривенного 
и внутримышечного введения 
50 мг/мл – 2мл, 5 мл

Для стационаров Кетамин /
Средства для наркоза

Раствор для инъекций 
115,2 мг – 5 мл

Отпуск только 
для стационаров 

2. Диазепам/
Анксиолитическое 
средство 
(транквилизатор)

Раствор для внутривенного 
и внутримышечного введения 
5 мг/мл – 2 мл; 
Раствор ректальный 2 мг/
мл – 1,25 мл, 2,5 мл; 4 мг/мл – 
2,5 мл, 5 мл; 
Таблетки 5 мг; 
Таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой 5 мг

По рецепту 
медицинского 

работника 
148-1/у-88

Диазепам /
Анксиолитик

Раствор для инъекций 
5,0 мг в 1 мл

Отпуск только 
для стационаров 

3. Трамадол/
Анальгезирующие 
средства; опиоиды; 
анальгезирующее 
средство со смешанным 
механизмом действия

Раствор для инъекций 
50 мг/мл – 1 мл, 2 мл;
Таблетки 50 мг, 100 мг;
Капсулы 50 мг, 100 мг;
Таблетки 
с пролонгированным 
высвобождением, покрытые 
пленочной оболочкой 100 мг;
Суппозитории ректальные 
100 мг

По рецепту 
медицинского 

работника
148-1/у-88

Трамадол /
Опиоидные 
ненаркотические 
анальгетики

Раствор 
для внутримышечного 

введения 
50,00 мг, 1 мл

По рецепту 
ветеринарного 

специалиста

4. Аминофенилмасляная 
кислота /
Психоаналептики; 
другие психостимуляторы 
и ноотропные препараты

Таблетки 250 мг; 
Капсулы 250 мг; 
Порошок для приготовления 
раствора для приема внутрь 
500 мг

По рецепту 
медицинского 

работника 
107-1/у

Аминофенилмасляная 
кислота / 
Седативные средства 
в комбинациях

Таблетки для приема 
внутрь 

100 мг, 250 мг 

По рецепту 
ветеринарного 

специалиста

5. Тразодон
(тразодона гидрохлорид) /
Антидепрессанты

Таблетки 
с пролонгированным 
высвобождением 150 мг

По рецепту 
медицинского 

работника 
107-1/у 

Тразодона сукцинат /
Антидепрессанты

Таблетки для приема 
внутрь

28 мг, 42 мг, 140 мг

Без рецепта 
ветеринарного 

врача!

6. Миртазапин /
Антидепрессанты

Таблетки 15 мг, 30 мг, 45 мг; 
Таблетки диспергируемые 
в полости рта 
15мг, 30 мг, 45 мг; 
Таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой 
15 мг, 30 мг, 45 мг; 
Таблетки для рассасывания 
15 мг, 30 мг, 45 мг

По рецепту 
медицинского 

работника 
107-1/у

Миратазапин /
Антидепрессанты

Таблетки для приема 
внутрь

1,88 мг, 3,75 мг, 7,5 мг

Без рецепта 
ветеринарного 

врача!

7. Габапентин /
Противоэпилептическое 
средство

Таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой 
600 мг, 800 мг; 
Капсулы 100 мг,300 мг, 400 мг

По рецепту 
медицинского 

работника 
107-1/у

Габапентин /
Другие нейротропные 
средства

Таблетки для приема 
внутрь

50 мг, 200 мг

Без рецепта 
ветеринарного 

врача!
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и дозировок, например, таблетки для рас-

сасывания или диспергируемые в полости 

рта у миртазапина, капсулы у габапентина 

и аминофенилмасляной кислоты и др. 

Изучение показало, что некоторые ЛП 

для ветеринарного применения представ-

лены низкодозированными ЛФ, в сравне-

нии с их аналогами для медицинского при-

менения, например, таблетки миртазапина 

для ветеринарии зарегистрированы в дози-

ровках 1,88 мг; 3,75 мг; 7,5 мг, а для меди-

цинского – в больших дозировках от 15мг 

до 45 мг в зависимости от продолжительно-

сти действия препарата; таблетки тразодо-

на для ветеринарного применения зареги-

стрированы в широком интервале дозировок 

от 28 мг до 140 мг, а для медицинского при-

менения – в единственной дозе 150 мг. 

Следует отметить, что тразодон 

как антидепрессант для медицинского при-

менения зарегистрирован в форме табле-

ток с пролонгированным высвобождением 

в виде солянокислой соли (гидрохлори-

да 150 мг), а ветеринарный препарат – 

как таблетки в виде соли янтарной кислоты 

(сукцината) при максимальной дозировке 

140 мг, которые, по мнению некоторых 

авторов, исходя из установленных фар-

мако-токсикологических параметров, 

являются менее токсичными по сравне-

нию с гидрохлоридом [12], что не снижает 

опасности для граждан при бесконтроль-

ном применении, так как при злоупотре-

блении эти дозировки могут превышаться 

в несколько раз.

Заключение 
Таким образом, установлены различия 

в регламентации обращения ЛП для меди-

цинского и ветеринарного применения 

по условиям отпуска, несовершенство нор-

мативного правового регулирования 

со стороны действующего законодатель-

ства за оборотом ветеринарных ЛП, обла-

дающих психоактивным действием, в том 

числе содержащих в составе габапентин, 

тразодон, миртазапин (безрецептурный 

отпуск), что предопределяет потенциаль-

ную возможность их бесконтрольного при-

менения и злоупотреблений.

В связи с этим, с целью минимизации 

возникновения рисков, связанных с нере-

гламентированным применением потен-

циально опасных ЛП, зарегистрированных 

для ветеринарии, необходимо согласова-

ние всех регуляторов на этапе их регистра-

ции и установления условий отпуска. 
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By 2036, the global pharmaceutical market is expected to complete large-scale clinical trials that will determine the direction of innovative medical 

technologies, expanding the evidence base for known drugs. The share of studies with a unique identification code accounts for 26.3%. The number 

of clinical trials on drugs used for prophylactic purposes is growing rapidly. It is important to emphasize that the share of clinical studies devoted 

to the study of matrix vaccines is 82% of the total number of all studies. 

This article presents a systematic review and analysis of clinical trials of drugs for the prevention and treatment of Covid-19, which revealed that 1909 

large-scale clinical trials are expected to be completed in the global pharmaceutical market in the coming years, determining the vector for the development 

of new medical technologies and/or expanding the evidence base for known drugs. At the same time, the number of clinical trials aimed at preventing 

Covid-19 is increasing, particularly in relation to vaccines, primarily matrix vaccines, which in turn will help reduce the risk of spreading the disease.
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Введение
Эпидемия Covid-19, вызванная корона-

вирусом (SARS-CoV-2), стала индикатором 

устойчивости систем здравоохранения 

как отдельных государств, так и систе-

мы охраны здоровья в целом, определяя 

необходимость адаптации традиционных 

принципов и подходов к лекарственно-

му обеспечению населения в условиях 

пандемических вызовов. По данным Все-

мирной организации здравоохранения, 

на период с 2020 по 2024 гг. зарегистри-

ровано 775 645 882 случаев заражения 

Covid-19, из которых 7 051 876 – с леталь-

ным исходом, что в десятки раз превышает 

показатели заболеваемости и летальности 

в отношении традиционных инфекций 

[1–4].

В связи с тяжелым социально-эконо-

мическим бременем как самой патологии, 

так и ее последствий, особый интерес 

представляют исследования, направлен-

ные на поиск современных методов диа-

гностики, профилактики и терапии паци-

ентов с инфекционными заболеваниями, 

представляющими угрозу для окружаю-

щих [5–6]. Подобные исследования имеют 

критическое значение для обеспечения 

системы здоровьесбережения населения 

и снижения нагрузки на систему здравоох-

ранения [7–10]. 

Цель исследования
Провести систематический обзор кли-

нических исследований (КИ) лекарствен-

ных препаратов для профилактики и тера-

пии Covid-19.

Материалы и методы
База исследования создана на осно-

вании данных международного регистра 

КИ (clinicaltrials.gov), реестра разре-

шений на проведение КИ в Российской 

Федерации (grls.minzdrav.gov) за период 

с 2019 по 2024 гг. [11–12]. Для проектиро-

вания максимально корректного дизайна 

исследования сформирован информацион-

ный массив, описывающий 1909 испыта-

ний. Поиск осуществлялся по ключевому 

слову «Covid-19» с включением параме-

тров: фаза проведения, вид КИ, место про-

ведения, количество и демографические 

характеристики участников исследова-

ния, вид терапии, на которую направлен 

В статье представлен систематический обзор и анализ клинических исследований лекарственных препаратов 
для профилактики и терапии Covid-19, который позволил выявить, что на глобальном фармацевтическом 
рынке в ближайшие годы ожидается завершение 1909 масштабных клинических исследований, 
определяющих вектор формирования новых медицинских технологий и/или расширяющих доказательную 
базу известных препаратов. Наряду с этим увеличивается количество клинических исследований, 
направленных на профилактику Covid-19, в частности, в отношении вакцин, преимущественно матричных, 
что, в свою очередь, будет способствовать снижению риска распространения патологии.

Рисунок 1.  Методология формирования датасета для систематического обзора

КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

2088 ссылок на клинические исследования:
1959 ссылок в международном регистре КИ 
129 ссылок в реестре разрешений на проведение КИ в РФ

179 ссылок регистра КИ clinicaltrials.gov
исключены в связи с повторениями 

1909 клинических исследований: 
1780 ссылок в международном регистре КИ
129 ссылок в реестре разрешений на проведение КИ в РФ
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исследуемый препарат. В статье под новы-

ми лекарственными препаратами (ЛП) 

понимали незарегистрированные на гло-

бальном фармацевтическом рынке пози-

ции [1–5]. 

Результаты и обсуждение
Проведенный систематический поиск 

позволил выявить и отобрать для анали-

за 1909 КИ, из которых 1780 ссылок опу-

бликовано в международном регистре КИ, 

129 – в реестре разрешений на проведение 

КИ в Российской Федерации (рис. 1). 

Оценка сформированного датасета 

позволяет заключить, что 1811 КИ являют-

ся завершенными, из которых 363 иссле-

дования имеют опубликованный резуль-

тат на текущий момент (рис. 2). При этом 

46,78% КИ инициированы в 2020 году, 

что подчеркивает оперативное реагирова-

ние на глобальные угрозы здравоохране-

нию и приоритетность совершенствования 

механизмов быстрого запуска КИ в услови-

ях чрезвычайных ситуаций.

Установлено, что КИ относительно 

профилактики и терапии Covid-19 ини-

циированы в 44 государствах. На осно-

вании анализа территориальной скон-

центрированности испытаний выявлено, 

что наибольшее число КИ реализовано 

Рисунок 2. Динамика проведения КИ

Рисунок 3. Распределение КИ по странам

0,001 0,135
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в США и Канаде, составляя 13,47% и 7,49% 

матрицы, соответственно (рис. 3). Гео-

графическую вариативность глобальных 

усилий в условиях распространения высо-

коконтагиозной инфекции подчеркивает 

участие различных регионов в проведе-

нии КИ, включая Азию, Восточную Европу 

и Африку. При этом вовлеченность широ-

кого круга стран позволяет учитывать кли-

нико-эпидемиологические особенности 

инфекции в регионах, что способствует 

разработке и внедрению эффективных 

медицинских технологий на международ-

ном уровне. 

Сравнительный анализ базы данных 

позволяет утверждать, что превалирую-

щая (95,5%) доля испытаний относится 

к «контролируемым». Последнее свиде-

тельствует о высоком уровне стандартиза-

ции и надежности не только проводимых 

испытаний, но и методологических подхо-

дов, обеспечивая валидность полученных 

результатов. 

Определено, что 61,13% проводимых КИ 

реализованы в формате «слепых», когда 

участники и/или исследователи не осве-

домлены о вводимом препарате. При этом 

в рамках формата «слепых» исследований 

превалирует метод «двойного ослепления» 

с охватом 52,02%, метод «простого осле-

пления» использован в 10,45% случаев, 

тогда как «тройное ослепление» затраги-

вает 37,53% КИ.

Случаи проведения КИ одновременно 

на I и II фазе для оценки действия пре-

парата на организм здорового человека 

регистрируются в 8,96% случаев. Прове-

денный анализ зарегистрированных КИ 

демонстрирует, что наибольшее количе-

ство исследований находились/находятся 

на II фазе (30,17%), целью которой являет-

ся определение оптимальной дозы и режи-

ма введения для исследований III фазы. 

На долю исследований II и III фаз, ориен-

тированных на формирование статистики 

по безопасности и клинической эффектив-

ности применения препарата, возможным 

побочным эффектам и осложнениям, а так-

же оценку вероятности расширения пока-

заний к применению исследуемого препа-

рата суммарно приходится 10,32% (рис. 4). 

Исследование портрета участника 

позволило определить, что в подавляющем 

(94,66%) большинстве случаев в КИ прини-

мали участие лица в возрасте от 18 до 74 лет, 

значимых различий по гендерному при-

знаку не выявлено. Необходимо отметить, 

что менее 5% КИ ориентированы исключи-

тельно на изучение эффективности и без-

опасности ЛП для применения в педиа-

трической практике и лиц старше 60 лет 

(табл. 1). Полученные данные позволяют 

утверждать о потенциальных клинических 

рисках терапии пациентов данных воз-

растных групп.

Установлено, что 51,17% КИ прове-

дены/проводятся в рамках изучения 

эффективности препаратов для терапии 

Covid-19, в то время как на профилак-

тику ориентировано менее 50% пози-

ций. При этом на территории Российской 

Федерации 62,2% исследований посвяще-

но изучению эффективности препаратов 

для лечения Covid-19. Полученные данные 

свидетельствуют о том, что наметившийся 

вектор отражает сбалансированный под-

ход в части оценки эффективности фар-

макотерапии и разработки эффективных 

стратегий сдерживания пандемии.

Таблица 1. Структуризация участников выборки

Возрастные группы Количество КИ, абс. величина Доля в выборке, %

до 18 лет 57 2,98

от 18 до 74 лет 1807 94,66

от 0 до 74 лет 45 2,36

КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

Рисунок 4. Структуризация КИ по фазам проведения
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Углубленный анализ КИ показал, 

что 27,55% исследований посвящены 

вопросам патогенетической терапии 

Covid-19, в то время, как на этиотроп-

ную и симптоматическую линии отве-

дено 14,35% и 9,27% КИ соответственно 

(табл. 2).

Сравнительный анализ проведенных/

проводимых КИ препаратов для этиотроп-

ной терапии демонстрирует, что исследо-

вания новых ЛП составляют 41,2%. В тоже 

время КИ, ориентированные на оценку 

присутствующих на рынке позиций кате-

гории J05 «Противовирусные препараты 

системного действия» зарегистрированы 

в 35,76% случаев, группы J01 «Антибак-

териальные препараты системного дей-

ствия» охватывают 23,04%. 

Стоит подчеркнуть, что лидером в рам-

ках категории J05 «Противовирусные пре-

параты системного действия» выступает 

ремдесивир с охватом 28,60%. Наряду 

с этим, исследуются ритонавир (24,50%), 

лопинавир (18,36%), нирматрелвир 

(18,36%) и фавипиравир (10,18%). Деталь-

ное изучение КИ препаратов группы 

J05 «Противовирусные препараты систем-

ного действия» показывает, что 53,08% КИ 

находятся на III фазе, что подтверждает 

высокую активность в области разработки 

и тестирования новых противовирусных 

препаратов, обосновывающих появление 

новых медицинских технологий для лече-

ния вирусных инфекций. 

Контент-анализ категории J01 «Анти-

бактериальные препараты системного 

действия» демонстрирует, что исследу-

ются препараты азитромицина (61,96%), 

доксициклина (19,04%), цефуроксима 

(9,5%) и цефтриаксона (9,5%). Установле-

но, что анализируемая группа препаратов 

находится преимущественно на II фазе 

испытаний, составляя 58,7% случаев 

в выборке (рис. 5).

Выявлено, что в 53,8% КИ изучается 

эффективность и безопасность новых ЛП 

для патогенетической терапии (рис. 6). 

Детальный анализ в отношении при-

сутствующих в обращении позиций 

демонстрирует превалирование груп-

пы L04 «Иммунодепрессанты», которая 

составила 16,9% от общего числа иссле-

дований. Структуризация группы пока-

зывает, что лидерами по проводимым КИ 

являются тоцилизумаб (32,5%), сиролимус 

(22,47%), анакинра (22,47%). Доминантное 

преимущество данной категории в струк-

туре КИ свидетельствует о высоком инте-

ресе клиницистов к улучшению клиниче-

ских исходов у пациентов с Covid-19.

Таблица 2. Структуризация КИ по целевому назначению ЛП

Целевое назначение ЛП Количество КИ, абс. величины Доля в выборке,%

Этиотропная терапия 274 14,35

Патогенетическая терапия 526 27,55

Симптоматическая терапия 177 9,27

Профилактика патологии 932 48,83

Рисунок 5. Структуризация КИ по объекту применения

Примечание:  ЭТ* – этиотропная терапия, ПТ** – патогенетическая терапия, 
СТ *** – симптоматическая терапия, ПМ**** – профилактика.

ПАНДЕМИЯ СOVID-19:  СИСТЕМАТИЧЕСКИЙ ОБЗОР КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ
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В течение анализируемого периода 

зарегистрировано 104 КИ (19,77%) в части 

оценки препаратов из группы B01 «Анти-

тромботические средства» с превалиро-

ванием исследований гепарина (37,26%) 

(рис. 6).

Анализ позволил определить, что 9,5% 

КИ приходится на группу H02 «Кортикосте-

роиды системного действия». Необходимо 

отметить, что превалируют исследования 

в отношении дексаметазона, охватывая 

50% случаев, при этом метилпреднизолон 

и преднизолон составляют 36% и 14% оце-

ниваемой матрицы, соответственно. 

В рамках анализа КИ лекарственных 

препаратов, рекомендованных для симп-

томатической терапии Covid-19 выяв-

лено, что 60,4% испытаний направлены 

на изучение и оценку влияния «новых» 

ЛП, в то время как 39,6% испытаний при-

ходится на долю существующих/заре-

гистрированных препаратов группы R 

«Дыхательная система» (рис. 6). Лидерами 

по количеству испытаний являются препа-

раты групп R03 «Препараты для лечения 

обструктивных заболеваний дыхательных 

путей» и R05 «Противокашлевые препа-

раты и средства для лечения простудных 

заболеваний», охватывая 20,4%, и 19,2% 

матрицы, соответственно (рис. 7).

Контент-анализ матрицы испытаний 

показывает, что подавляющая (82,08%) 

часть КИ, посвященных профилакти-

ке, направлена на исследования эффек-

тивности вакцин. Необходимо отметить, 

что на территории Российской Федерации 

зарегистрировано 4,18% исследований вак-

цин. При этом наиболее часто проводились 

испытания Гам-КОВИД-Вак – комбиниро-

ванной векторной вакцины для профилак-

тики коронавирусной инфекции (13,8%), 

а также вакцины на основе пептидных 

антигенов ЭпиВакКорона (7,7%). Уста-

новлено, что в 9,8% случаев проводилась 

оценка «риск/польза» в отношении груп-

пы L03AB «Интерфероны» в качестве 

метода предупреждения распространения 

заболевания. Примечательно, что незна-

чительное количество КИ, посвященных 

Рисунок 7.  Структуризация КИ в рамках групп R03 
«Препараты для лечения обструктивных 
заболеваний дыхательных путей» 
и R05 «Противокашлевые препараты и средства 
для лечения простудных заболеваний»

КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

Рисунок 6. Структуризация КИ группы B01 «Антитромботические средства»
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профилактической терапии, посвящены 

изучению эффективности антисепти-

ческих средств – 7,18% и биологически 

активных добавок – 0,94%.

Следует подчеркнуть, что среди КИ, 

анонсированных к завершению в период 

с 2025 по 2036 годы, максимальная (42,5%) 

доля испытаний отведена оценке вакцин. 

Наряду с этим, на этиотропную терапию 

направлено 37,7% от общего числа иссле-

дований, симптоматическую – 7,5%, пато-

генетическую – 12,3% (рис. 8).

Структуризация текущих КИ для при-

сутствующих на рынке лекарственных пре-

паратов прогнозирует расширение пока-

заний к применению ряда позиций 

из категорий противовирусных препара-

тов системного действия, иммунодепрес-

сантов и вакцин (табл. 3). 

Н е о б х о д и м о  п о д ч е р к н у т ь , 

что до 2036 года на фармацевтический 

рынок ожидается выход новых лекар-

ственных препаратов, зарегистрирован-

ных в соответствующих реестрах под уни-

кальными идентификационными кодами. 

Доля таких исследований составляет 26,3% 

от общей совокупности КИ, что свидетель-

ствует о значительном потенциале для вне-

дрения инновационных терапевтических 

подходов.

Заключение
В результате систематизации полу-

ченных данных (рис. 9) установлено, 

что в 30,2% рассматриваемых КИ тестиро-

вание затрагивает II фазу с применением 

«двойного ослепления» (52%). Лидером 

Таблица 3.  Структуризация текущих КИ для присутствующих 
на рынке позиций

АТХ-классификация МНН Год завершения КИ

J05 Противовирусные препараты 
системного действия

Нирматрелвир 2025

Ремдесивир 2025

Молнупиравир 2025

Фавипиравир 2025

Лопинавир 2026

Ритонавир 2027

L04 Иммунодепрессанты Барицитиниб 2029

Анакинра 2025

J07 Вакцины Бетувакс-Ков-2 2025

VLP- корона 2025

Конвасэл 2026

Рисунок 9.  Макроконтур клинических исследований ЛП, 
применяемых при Covid-19

ПАНДЕМИЯ СOVID-19:  СИСТЕМАТИЧЕСКИЙ ОБЗОР КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

Рисунок 8. Сроки завершения КИ
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средств для лечения пневмонии у детей. Разработка и реги-

страция лекарственных средств. 2017; (4): 292–296. 

11. Международный регистр клинических исследований. Ссылка 

активна на 24.06.2025. https://clinicaltrials.gov/ 

12. Реестр разрешений на проведение клинических исследований 

лекарственных препаратов для медицинского применения. 
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по количеству зарегистрированных КИ 

в рамках глобальной практики высту-

пают США, охватывая 13,47% матрицы. 

Портрет участника КИ позволяет опре-

делить, что в подавляющем большинстве 

(94,65%) испытаний принимают участие 

лица в возрасте от 18 до 74 лет. При этом 

на глобальном фармацевтическом рынке 

в ближайшие годы ожидается заверше-

ние 1909 масштабных КИ, определяющих 

вектор формирования новых медицинских 

технологий и/или расширяющих дока-

зательную базу известных препаратов. 

Наряду с этим увеличивается количе-

ство КИ, направленных на профилактику 

Covid-19, в частности, в отношении вакцин, 

преимущественно матричных, что, в свою 

очередь, будет способствовать снижению 

риска распространения патологии. 
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Стремительное развитие технологий искусственного интеллекта и их внедрение в сферу 
здравоохранения сопровождается многочисленными сложностями и рисками, сопряженными 
с использованием новых технологий. В то время как в законодательстве закрепляются, главным 
образом, базовые принципы внедрения искусственного интеллекта в медицинскую практику, 

Актуальное состояние системы здравоохранения 
в контексте внедрения искусственного интеллекта

УДК 004.8:614.39:614.2

Е.А. БЕРСЕНЕВА1,2,5, д-р мед. наук, профессор, научный руководитель1, 

зав. кафедрой организации здравоохранения и управления качеством2, 

профессор5, eaberseneva@gmail.com

ORCID: https://orcid.org/0000-0003-3481-6190

А.В. МАТВИЕНКО1, руководитель Центра разработки программных обеспечений 

аMatvienko@vniiimt.ru

М.С. УМНОВ3, аспирант кафедры инновационных технологий 

управления здравоохранением, mark.umn@mail.ru

ORCID: https://orcid.org/0000-0003-4321-4837

Г.И. КАРУНАС4, аналитик отдела внедрения технологий 

искусственного интеллекта, grigorykarunas@yandex.ru

ORCID: https://orcid.org/0009-0003-7618-3384

1 ФГБУ «Всероссийский научно-исследовательский и испытательный институт медицинской техники» Росздравнадзора, 
115478, Российская Федерация, г. Москва, Каширское шоссе, д. 24, стр. 16.
Federal State Budgetary Institution “Russian Scientific and Research Institute for Medical Equipment” of Federal Service 
on surveillance in healthcare, 24 Kashirskoe shosse, building 16, Moscow, 115478, Russian Federation.
2 ФБОУ ВО «Российская академия народного хозяйства и государственной службы при Президенте Российской Федерации», 
119571, Российская Федерация, г. Москва, просп. Вернадского, д. 82.
Russian Presidential Academy of National Economy and Public Administration (RANEPA), 
82, Vernadsky Avenue, Moscow, 119571, Russian Federation.
3 ФГАОУ ВО «Российский университет дружбы народов имени Патриса Лумумбы», 
117198, Российская Федерация, г. Москва, ул. Миклухо-Маклая, д. 6. 
Federal State Autonomous Educational Institution of Higher Education “Peoples' Friendship University of Russia 
named after Patrice Lumumba” (RUDN-University), 6 Miklukho-Maklaya str., Moscow, 117198, Russian Federation.
4 ФГБУ «ЦНИИОИЗ» Минздрава России, 127254, Российская Федерация, Москва, ул. Добролюбова, д. 11.
Federal State Budgetary Institution “Central Research Institute for Organization and Informatization of Health Care” 
of the Ministry of Health of the Russian Federation, 11 Dobrolyubova str., Moscow, 127254, Russian Federation.
5 ФГБОУ ДПО «Российская медицинская академия непрерывного профессионального образования» Министерства 
здравоохранения Российской Федерации, 125993, Российская Федерация, г. Москва, ул. Баррикадная, д. 2/1, стр. 1.
Federal State Budgetary Educational Institution of Additional Professional Education “Russian Medical Academy of Continuing 
Professional Education” of the Ministry of Health of the Russian Federation, 2/1, Barrikadnaya str., Moscow, 125993, Russian Federation.

Ключевые слова: искусственный интеллект в здравоохранении, медицинские изделия, медицинские изделия с искусственным интеллектом

Для цитирования: Берсенева Е.А., Матвиенко А.В., Умнов М.С., Карунас Г.И. Актуальное состояние системы здравоохранения 

в контексте внедрения искусственного интеллекта // Вестник Росздравнадзора. – 2025. – № 5. – С. 89–95.

For citation: Berseneva E.A., Matvienko A.V., Umnov M.S., Karunas G.I. The current state of the healthcare system in the context of the introduction 

of artificial intelligence // Vestnik Roszdravnadzora. – 2025. – Vol. 5. – P. 89–95.

Berseneva E.A., Matvienko A.V., Umnov M.S., Karunas G.I. 

The current state of the healthcare system in the context of the introduction of artificial intelligence

The rapid development of Artificial Intelligence (AI) and its growing application in the healthcare sector is accompanied by numerous difficulties and risks associated 

with the use of new technology. While the legislation mainly sets out the basic principles of introducing AI into medical practice, but not specific regulatory 

mechanisms, 42 products that perform various tasks have already been included in the register of medical devices with AI. Aligning the usage of such products 

in clinical practice with the fundamental principles set out in the relevant documents requires special theoretical and practical training of medical professionals.

Keywords: artificial intelligence in healthcare, medical products, medical products with artificial intelligence

АКТУАЛЬНОЕ СОСТОЯНИЕ СИСТЕМЫ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ В КОНТЕКСТЕ ВНЕДРЕНИЯ ИСКУССТВЕННОГО ИНТЕЛЛЕКТА



9 0   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №5,  2025

Введение
Сегодня информационные технологии 

играют ключевую роль во многих сферах 

общественной деятельности, в том числе 

в здравоохранении. С середины XX века 

наблюдается активное развитие информа-

ционных систем, направленных на обра-

ботку данных. Благодаря техническому 

прогрессу произошел переход от простей-

ших методов обработки данных (вроде 

поиска и сортировки) к сложным инстру-

ментам, способным выполнять задачи, 

ранее считавшиеся прерогативой челове-

ческого разума.

В последние несколько лет наиболее 

перспективным направлением все чаще 

называют внедрение искусственного интел-

лекта (ИИ) в систему здравоохранения. Наи-

больший интерес вызывают решения с ИИ 

на основе машинного обучения – инфор-

мационные системы, способные обучаться 

самостоятельно на основе данных, а не дей-

ствовать согласно явно составленному алго-

ритму. По мнению многих экспертов, вне-

дрение подобных технологий открывает 

новые перспективы для диагностики забо-

леваний, разработки индивидуальных пла-

нов лечения, прогнозирования эпидемий 

и многих других направлений.

Подобный значительный сдвиг в меди-

цинской практике не может не сопрово-

ждаться рядом трудностей. Среди техно-

логических – подготовка базы данных 

для обучения ИИ с оценкой достовер-

ности данных, потребность в высоких 

вычислительных мощностях, а также воз-

никновение потенциальных ошибок, кото-

рых не удастся избежать в свете сложности 

задач. Среди организационных – необ-

ходимость корректной интерпретации 

результатов работы ИИ, низкий уровень 

доверия к новым технологиям как со сторо-

ны медицинских специалистов, так и паци-

ентов, а также недостаток навыков работы 

с относительно новыми инструментами. 

Актуальность темы настоящей статьи 

обусловлена процессом стремительного 

внедрения технологий ИИ в клиническую 

практику, что обуславливает необходи-

мость развития у медицинских работников 

компетенций, без которых невозможно 

использовать инновационные инструмен-

ты эффективно и безопасно. 

Цель работы
Целью исследования является анализ 

текущего состояния и перспектив внедре-

ния ИИ в медицинскую практику, а также 

выявление ключевых вызовов и возможно-

стей, связанных с этим процессом.

Предпосылки и основы 
внедрения ИИ в здравоохранении

Чтобы оценить актуальное состояние 

системы здравоохранения в свете внедрения 

технологий с использованием ИИ, необхо-

димо осветить обоснование этого процесса 

в системе здравоохранения. Специфика вне-

дрения инновационных технологий в систе-

му здравоохранения РФ такова, что главную 

роль в ней играет государство.

Ключевым документом, очерчива-

ющим контуры процесса внедрения 

искусственного интеллекта, в том чис-

ле в систему здравоохранения, является 

Указ Президента Российской Федерации 

от 10.10.2019 № 490 (ред. от 15.02.2024) 

«О развитии искусственного интеллекта 

в Российской Федерации», в котором утвер-

ждена «Национальная стратегия развития 

но не конкретные механизмы регулирования, уже на данный момент в реестре медицинских изделий 
с искусственным интеллектом внесено 49 продуктов, выполняющих различные задачи. Согласование 
применения таких изделий в клинической практике с основополагающими принципами, изложенными 
в соответствующих документах, требует проведения специального теоретико-практического обучения 
медицинских работников.

В последние несколько лет наиболее 
перспективным направлением все чаще 

называют внедрение искусственного 
интеллекта (ИИ) в систему здравоохранения. 

ПРАКТИЧЕСКИЕ АСПЕКТЫ ВНЕДРЕНИЯ ЦИФРОВЫХ ТЕХНОЛОГИЙ
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искусственного интеллекта на период 

до 2030 года» (далее – Стратегия ИИ) [1]. 

В документе содержатся основные принци-

пы развития и использования технологий 

ИИ. В контексте здравоохранения особен-

но важными являются:

  защита права на труд и предоставление 

гражданам возможности получать знания 

и приобретать навыки для успешной адап-

тации к условиям цифровой экономики;

  предупреждение и минимизация рисков 

возникновения негативных последствий 

использования технологий искусствен-

ного интеллекта;

  объяснимость работы искусственного 

интеллекта и процесса достижения им 

результатов, недискриминационный до-

ступ пользователей продуктов, которые 

созданы с использованием технологий ис-

кусственного интеллекта, к информации 

о применяемых в этих продуктах алгорит-

мах работы искусственного интеллекта.

Ценность принципов безопасности 

и прозрачности очевидна в контексте 

здравоохранения, где речь нередко идет 

о благополучии, здоровье и даже жиз-

ни пациентов, и цена врачебной ошиб-

ки может быть крайне высока. Принцип 

защиты прав и свобод человека важен

тем, что в нем закрепляется право на обу-

чение навыкам и знаниям, необходимым 

для работы с искусственным интеллектом. 

В том же документе описываются необхо-

димые условия для повышения уровня обе-

спечения российского рынка технологий 

искусственного интеллекта квалифициро-

ванными кадрами и уровня информиро-

ванности населения о возможных сферах 

использования таких технологий, среди 

которых:

  разработка и внедрение образователь-

ных модулей в рамках образовательных 

программ всех уровней образования, про-

грамм повышения квалификации и про-

фессиональной переподготовки;

  привлечение организаций, осущест-

вляющих деятельность в области 

искусственного интеллекта, к уча-

стию в мероприятиях, направленных 

на развитие общего и профессионально-

го образования; 

  стимулирование (в том числе мате-

риальное) работодателей к принятию 

мер, направленных на получение со-

трудниками компетенций в области ис-

кусственного интеллекта и в смежных 

областях его использования.

Таким образом, кроме непосредствен-

но технологических и экономических 

аспектов, в Стратегии ИИ уделяется вни-

мание вопросу компетентности специали-

стов в вопросе обращения с технология-

ми на основе искусственного интеллекта 

и подчеркивается важность их обучения. 

Для рассмотрения этической стороны 

вопроса использования ИИ в здравоохра-

нении необходимо обратиться к Кодексу 

этики применения искусственного интел-

лекта в сфере охраны здоровья. (утв. 

Межведомственной рабочей группой 

при Минздраве России по вопросам созда-

ния, развития и внедрения в клиническую 

практику медицинских изделий и сервисов 

с использованием технологий искусствен-

ного интеллекта, протокол от 14.02.2025  

№ 90/18-0/117) [2]. Он также закрепляет 

основные принципы применения ИИ в здра-

воохранении: ограниченная автономность; 

прозрачность и объяснимость; конфиден-

циальность данных и безопасность пациен-

тов; справедливость и равенство доступа; 

научное партнерство и профессиональная 

ответственность; информирование; прове-

дение этической экспертизы и апробации 

СИИ; контроль.

При этом данный кодекс имеет и прак-

тико-ориентированное значение с точки 

зрения преодоления сложностей, воз-

никающих при внедрении ИИ. В част-

ности, в нем указаны такие проблемы, 

Для рассмотрения этической стороны 
вопроса использования ИИ в здравоохранении 
необходимо обратиться к Кодексу этики 
применения искусственного интеллекта 
в сфере охраны здоровья.

АКТУАЛЬНОЕ СОСТОЯНИЕ СИСТЕМЫ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ В КОНТЕКСТЕ ВНЕДРЕНИЯ ИСКУССТВЕННОГО ИНТЕЛЛЕКТА
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как недостаток доказательств эффектив-

ности и безопасности; повышенный риск 

причинения вреда здоровью пациентов 

в силу потенциальных ошибок; пробле-

ма «черного ящика»; повышенные риски 

от ИИ с непрерывным обучением, которые 

способны изменять свою работу вслед-

ствие появления новых данных; риски, 

связанные с добросовестностью разработ-

чика системы ИИ; сложность определения 

конкретного субъекта ИИ, ответственного 

за финальное принятое решение на осно-

вании работы ИИ; необходимость предо-

ставления гражданину или его законному 

представителю в доступной форме пол-

ной информации о целях, методах ока-

зания медицинской помощи, связанном 

с ними риске, возможных вариантах меди-

цинского вмешательства (в том числе 

с применением технологий ИИ), о его 

последствиях. 

Мероприятия по решению проблем, 

указанных в Кодексе этики, должны осу-

ществляться и в медицинских образова-

тельных учреждениях, так как способность 

врачей использовать медицинские изделия 

с применением технологий ИИ (далее – 

МИ с ИИ) в своей деятельности является 

критически важным условием успешно-

сти внедрения этих технологий в систему 

здравоохранения. Без соответствующих 

компетенций медицинские специалисты 

не могут адекватно оценить риски, пра-

вильность результатов, безопасность, про-

информировать пациентов о сути процедур 

и т. д. 

Другой документ, освещающий эти-

ческую проблематику применения ИИ 

в здравоохранении – Национальный стан-

дарт Российской Федерации ПНСТ 961-

2024 «Системы искусственного интел-

лекта в здравоохранении. Этические 

аспекты» [3]. В нем, в частности, обращают 

на себя внимание следующие указания: 

риск для пациента при использовании ИИ 

не должен превышать риск нанесения вре-

да без применения ИИ; пациенты долж-

ны быть проинформированы в доступной 

форме о роли ИИ; при использовании 

ИИ должно быть организовано обучение 

для медработников.

Таким образом, основополагающие 

документы, регулирующие внедрение 

технологий на основе искусственного 

интеллекта, четко устанавливают и обо-

сновывают необходимость обучения вра-

чей теоретико-практическим основам 

работы с МИ с ИИ. На практике часто 

обучение медицинского персонала осу-

ществляется только в контексте взаимо-

действия с конкретным программным 

продуктом, что не позволяет работникам 

развить компетенции для работы с ИИ 

в целом.

Статус внедрения 
медицинских изделий 
с искусственным интеллектом

На региональном уровне регулиру-

ющие органы определяют конкретные 

положения и правила внедрения, исполь-

зования и оценки МИ с ИИ. В частности, 

эту задачу выполняет приказ Департа-

мента здравоохранения города Москвы 

от 26.04.2024 № 360 «О правилах проведе-

ния эксперимента по автоматизированной 

интерпретации данных рентгенологиче-

ских исследований на основе технологий 

искусственного интеллекта» [4].

ПРАКТИЧЕСКИЕ АСПЕКТЫ ВНЕДРЕНИЯ ЦИФРОВЫХ ТЕХНОЛОГИЙ

Мероприятия по решению проблем, указанных 
в Кодексе этики, должны осуществляться 

и в медицинских образовательных учреждениях, 
так как способность врачей использовать 

медицинские изделия с применением технологий 
ИИ в своей деятельности является критически 

важным условием успешности внедрения 
этих технологий в систему здравоохранения. 

Без соответствующих компетенций 
медицинские специалисты не могут адекватно 

оценить риски, правильность результатов, 
безопасность, проинформировать пациентов 

о сути процедур и т. д. 
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Данный документ утверждает перечень 

видов рентгенологических исследований, 

подлежащих автоматизированной интер-

претации данных на основе технологий 

ИИ, а именно: рентгенологические и флюо-

рографические исследования органов 

грудной клетки. При этом Научно-прак-

тический клинический центр диагностики 

и телемедицинских технологий Департа-

мента здравоохранения города Москвы 

(ГБУЗ «НПКЦ ДиТ ДЗМ») не реже чем раз 

в два месяца с учетом сформированной 

оценки результатов работы медицинских 

изделий осуществляет распределение 

потока направлений рентгенологических 

исследований от лучшего результата к худ-

шему: при использовании трех медицин-

ских изделий – 50:35:15, при использовании 

двух медицинских изделий – 60:40. Ежеме-

сячно должна проводиться оценка качества 

работы медицинских изделий и экспертиза 

по случаям расхождения результатов авто-

матизированной интерпретации данных 

рентгенологических исследований, в кото-

рых отсутствуют признаки патологических 

изменений в состоянии здоровья пациен-

та, и врачебных медицинских заключе-

ний исследованиям. Подобные регламен-

тированные процедуры оценки качества 

и мониторинга являются важным факто-

ром, без которого невозможно соблюдение 

основополагающих принципов, указанных 

выше. 

Рассмотрим подробнее ситуацию 

на рынке МИ с ИИ – как с технологической, 

так и юридической точки зрения. 

Зарегистрированные 
МИ с ИИ

Специфика российского здравоох-

ранения имеет две плоскости. Первая – 

инструменты на основе искусственного 

интеллекта должны быть зарегистрирова-

ны как медицинские изделия. Таким обра-

зом регламентируется их использование, 

регистрируются полученные с их помощью 

результаты, реализуются и защищаются 

права пациента и медицинских работников. 

Вторая же плоскость возникает из поло-

жения о технологическом суверенитете 

принципов развития и использования тех-

нологий Стратегии ИИ, которая заключа-

ется в обеспечении необходимого уровня 

самостоятельности Российской Федерации 

в области ИИ. Отечественным правооблада-

телям ПО, в том числе и МИ с ИИ, для полу-

чения мер государственной поддержки сле-

дует регистрировать свои решения в едином 

реестре российских программ для электрон-

ных вычислительных машин и баз данных 

(реестр отечественного ПО). 

Нами были проанализированы све-

дения о зарегистрированных МИ с ИИ 

на 17.10.2025. Анализ позволил сделать 

следующие заключения: всего зарегистри-

ровано 49 МИ с ИИ, из которых 44 произве-

дено в России, одно – в Нидерландах, одно – 

в Корее, одно – в Швеции, два – в Японии. 

В реестр отечественного ПО на момент 

написания статьи внесены 34 зарегистри-

рованных МИ с ИИ. Таким образом, на рын-

ке МИ с ИИ в Российской Федерации преоб-

ладают отечественные продукты. 

Абсолютное большинство зареги-

стрированных медицинских изделий 

с применением технологий искусствен-

ного интеллекта (30 МИ с ИИ) предназна-

чены для анализа радиологических изо-

бражений – как для широкого спектра 

патологий (например, для анализа сним-

ков КТ органов грудной клетки), так 

и конкретных заболеваний (диагностика 

АКТУАЛЬНОЕ СОСТОЯНИЕ СИСТЕМЫ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ В КОНТЕКСТЕ ВНЕДРЕНИЯ ИСКУССТВЕННОГО ИНТЕЛЛЕКТА

Рисунок 1. Зарегистрированные медицинские изделия с ИИ
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инсульта). Это обусловлено тем, что ком-

пьютерное зрение среди технологий ИИ 

является одной из наиболее зрелых, а так-

же полезных и понятных в применении 

для медицины. Кроме того, обучение 

ИИ-моделей для выявления артефактов 

на медицинских изображениях требует 

относительно небольших усилий – нужно 

лишь провести дополнительное обучение 

на специализированных наборах данных. 

Искусственный интеллект, выполняю-

щий другие задачи, может потребовать 

разработки специальной архитектуры, 

что, в свою очередь, потребует больших 

затрат от компании-разработчика. 

Из 44 российских зарегистрированных 

МИ с ИИ 39 разработаны коммерческими 

организациями, и только пять – государ-

ственными учреждениями: ФГБУ «НМИЦ 

им. В.А. Алмазова» Минздрава России (три 

МИ с ИИ) и Институтом системного про-

граммирования им. В.П. Иванникова Рос-

сийской академии наук (одно МИ с ИИ), 

ФГАОУ ВО «Первый МГМУ им. И.М. Сечено-

ва» Минздрава России (1 МИ с ИИ). Данный 

факт подтверждает, что развитие МИ с ИИ 

в России, несмотря на значительную вовле-

ченность государства в этот процесс, оста-

ется движимым рыночными механизмами. 

Если анализировать медицинские изде-

лия по годам выдачи регистрационных 

удостоверений, то мы увидим следующую 

картину: два изделия были зарегистри-

рованы в 2020 г., 10 – в 2021 г., семь – 

в 2022 г., шесть – в 2023 г., 14 – в 2024 г. 

и 10 – в 2025 г. Таким образом, наблюдает-

ся значительный рост количества зареги-

стрированных МИ с ИИ с 2024 г.

Актуальная проблематика обучения 
медицинского персонала

Здравоохранение – сфера, в которой 

внедрение практически любых инноваций 

предваряет обучение персонала и обеспе-

чение достаточного уровня его квалифи-

кации. Обучение медицинского персона-

ла по обращению с внедренным МИ с ИИ 

редко включает технико-теоретическую 

базу, а касается только практического 

обращения с программным обеспечени-

ем. Большинство МИ с ИИ предназначены 

для анализа радиологических изображе-

ний, то есть процесс лечения и диагно-

стики пациента остается под полным 

контролем медицинских работников, 

так как именно они принимают решения 

о степени достоверности результатов, 

необходимости дополнительных обсле-

дований и формулировании выводов 

исследований. 

Таким образом, для обеспечения зако-

нодательно закрепленных принципов, вне-

дрение медицинских изделий с ИИ должно 

проводиться вместе с теоретико-методо-

логическим обучением специалистов, обе-

спечивая должный уровень компетенций, 

необходимый для работы с ИИ.

Заключение
Проведенное исследование актуаль-

ного состояния системы здравоохранения 

в контексте внедрения искусственного 

интеллекта позволяет сделать следующие 

выводы:

1.  Технологический потенциал искусствен-

ного интеллекта в медицине демон-

стрирует значительные перспективы, 

ПРАКТИЧЕСКИЕ АСПЕКТЫ ВНЕДРЕНИЯ ЦИФРОВЫХ ТЕХНОЛОГИЙ

Рисунок 2. Типы зарегистрированных медицинских изделий с ИИ
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особенно в области анализа медицин-

ских изображений. Существует как спрос 

на медицинские изделия с ИИ, так и тех-

нические возможности реализовать ин-

новационные продукты. 

2.  Образовательный компонент внедре-

ния ИИ в систему здравоохранения яв-

ляется необходимым и обязательным 

во исполнение принципов, заложенных 

в основу этого процесса. Программы 

обучения в медицинской практике тре-

буют пересмотра, так как их недостаточ-

ность ограничивает способность врачей 

полноценно оценивать достоверность 

и надежность получаемых результатов, 

что угрожает безопасности пациентов.

3.  Этические и правовые вопросы остаются 

недостаточно урегулированными. Не-

смотря на наличие основополагающих 

закрепленных принципов работы с ис-

кусственным интеллектом в медицине, 

лишь отдельные аспекты применения 

ИИ регулируются в достаточной степе-

ни, с конкретными и четкими правовы-

ми границами и регламентом. Юриди-

ческая неопределенность в отношении 

ответственности за возможные ошибки 

ИИ-систем создает серьезные риски 

как для пациентов, так и для медицинских 

работников. Необходим четкий меха-

низм регулирования ответственности 

всех субъектов процесса.

На наш взгляд, для успешного внедрения 

ИИ в систему здравоохранения необходимо:

  Разработать комплексную систему обу-

чения медицинских специалистов, вклю-

чающую теоретико-методологический 

компонент.

  Продолжить совершенствование норма-

тивно-правовой базы, регулирующей 

ответственность сторон, вовлечен-

ных в процессы использования ИИ-си-

стем, и обеспечивающей безопасность 

пациентов.

  Проводить регулярные мониторинг 

и оценку экономической эффективности 

внедрения ИИ-решений.

Таким образом, успешная интеграция 

искусственного интеллекта в систему здра-

воохранения возможна только при условии 

комплексного подхода к решению всех 

выявленных проблем и создания надежной 

правовой, образовательной и экономиче-

ской инфраструктуры. Такой подход позво-

лит максимально эффективно использовать 

потенциал ИИ-технологий в интересах 

пациентов и медицинских работников.
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  Вам интересна точка зрения Росздравнадзора на проблемы, 

связанные с государственным регулированием в сфере 

здравоохранения и фармдеятельности?

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

  Вас волнуют вопросы государственного контроля качества 

оказания медицинской помощи населению?

  Вы готовы принять участие в комплексном обсуждении проблем, 

связанных с вопросами внедрения инновационного менеджмента 

в сфере здравоохранения?

  Вам важно знать, как обстоят дела в обеспечении контроля качества 

лекарственных средств и медицинских изделий?

  Вам нужна информация о новых аспектах 

лицензирования медицинской и фармацевтической деятельности? 

  Вы хотите получать данные о результатах мониторинга 

безопасности лекарственных препаратов и медицинских изделий?

ТОГДА «ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА» – ВАШ ЖУРНАЛ!

Рождение Венеры. Мрамор.

Рим. Италия.
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