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В
настоящее время обращение медицинских изде-

лий на территории РФ регламентируется более

чем 20 нормативными правовыми актами, и про-

цесс совершенствования нормативно-правового регули-

рования в сфере обращения медицинских изделий, в ча-

стности в сфере их регистрации, продолжается. Рассмо-

трим некоторые вопросы изменения законодательства в

данной сфере, а также основные пути его дальнейшего

развития.

Согласно ч. 3 ст. 38 Федерального закона от 21.11.2011

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

ской Федерации», понятие «обращение медицинских изде-

лий» включает в себя в том числе и их государственную ре-

гистрацию. Согласно закону, на территории РФ разреша-

ется обращение медицинских изделий, зарегистрирован-

ных в порядке, установленном Правительством РФ, упол-

номоченным им федеральным органом исполнительной

власти. Документом, подтверждающим факт государст-

венной регистрации медицинского изделия, является ре-

гистрационное удостоверение на медицинское изделие.

Государственную регистрацию медицинских изделий на

территории РФ осуществляет Федеральная служба по

надзору в сфере здравоохранения в соответствии с воз-

ложенными на нее Правительством РФ полномочиями.

Наиболее существенные изменения в сфере регистра-

ции медицинских изделий произошли с 1 января 2013 г.,

когда вступили в силу Правила регистрации медицинских

изделий, утвержденные постановлением Правительства

РФ от 27.12.2012 №1416 (далее — Правила), действую-

щие и в настоящее время. В рамках Правил определен

порядок собственно процедуры регистрации, процедуры
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Ф
едеральная служба по надзору в сфере здра-

воохранения является федеральным органом

исполнительной власти, исполняющим функ-

ции по контролю и надзору в сфере здравоохранения,

и в соответствии с возложенными полномочиями осу-

ществляет:

государственную регистрацию медицинских изделий;

мониторинг безопасности медицинских изделий, ре-

гистрацию побочных действий, нежелательных реакций

при применении медицинских изделий, фактов и обсто-

ятельств, создающих угрозу причинения вреда жизни и

здоровью людей при обращении зарегистрированных

медицинских изделий;
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М.А. Мигеева А.Д. Жирнов

государственный контроль за обращением медицин-

ских изделий.

Настоящая статья посвящена вопросам государст-

венного контроля за обращением медицинских изде-

лий и мерах административной и уголовной ответст-

венности за нарушения в сфере обращения медицин-

ских изделий.

Статьей 38 Федерального закона от 21.11.2011

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

сийской Федерации» (далее — Закон №323-ФЗ) опре-

делено, что медицинские изделия — это любые инст-

рументы, аппараты, приборы, оборудование, материа-

лы и прочие изделия, применяемые в медицинских це-

лях отдельно или в сочетании между собой, а также

вместе с другими принадлежностями, необходимыми

для применения указанных изделий по назначению,

включая специальное программное обеспечение, и

предназначенные производителем для профилактики,

диагностики, лечения и медицинской реабилитации

заболеваний, мониторинга состояния организма чело-

века, проведения медицинских исследований, восста-

новления, замещения, изменения анатомической

структуры или физиологических функций организма,

предотвращения или прерывания беременности,

функциональное назначение которых не реализуется

путем фармакологического, иммунологического, гене-

тического или метаболического воздействия на орга-

низм человека.

Государственный контроль за обращением медицин-

ских изделий является одним из видов контроля в сфе-

ре охраны здоровья и включает в себя контроль за тех-

ническими испытаниями, токсикологическими иссле-



С
татья посвящена наибо-

лее часто встречающим-

ся нарушениям и недо-

статкам при заполнении заяв-

ления и предоставлении доку-

ментов при внесении измене-

ний в регистрационные удосто-

верения и регистрационные

документы на медицинские из-

делия.

Федеральная служба по над-

зору в сфере здравоохранения наделена полномочи-

ями по предоставлению услуги по внесению измене-

ний в регистрационные удостоверения и регистраци-

онные документы на медицинские изделия. Эта

функция осуществляется Росздравнадзором в соот-

ветствии с Положением о Федеральной службе по

надзору в сфере здравоохранения, утвержденным

постановлением Правительства РФ от 30.06.2004

№323 «Об утверждении Положения о Федеральной

службе по надзору в сфере здравоохранения», Феде-

ральным законом от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об осно-

вах охраны здоровья граждан в Российской Федера-

ции» (далее — Закон), приказом Министерства здра-

воохранения РФ от 14.10.2013 №737н «Об утвержде-

нии административного регламента Федеральной
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Куджаев В.Н. Особенности внесения изменений в регистрационные документы на медицинские изделия

В статье описывается процедура и проводится анализ особенностей внесения изменений в регистрационные удостоверения и

регистрационные документы на медицинские изделия, описываются наиболее часто встречающиеся недостатки и нарушения

при подготовке и представлении документов для внесения изменений в регистрационные удостоверения и регистрационные

документы, даются рекомендации по представлению документов для соответствующей процедуры, приводятся наиболее

частые недостатки и нарушения.

Kudzhaev V.N. The specifics of amending registration documents for medical devices

The article describes and reviews the procedure and specifics of amending registration certificates and registraton files for medical devices;

the most common shortcomings and violations in the preparation and submission of documents for amending registration certificates and

registration files are described; there are relevant recommendations for the submittal process, and the most frequent shortcomings and vio-

lations are mentioned.

Ключевые слова: регистрационное удостоверение, внесение изменений в регистрационные удостоверения и регистрационные

документы, медицинское изделие

Keywords: registration certificate, amending registration certificates and registration files, medical device
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службы по надзору в сфере здравоохранения по пре-

доставлению государственной услуги по государст-

венной регистрации медицинских изделий» (да-

лее — Административный регламент), а также Пра-

вилами государственной регистрации медицинских

изделий, утвержденными постановлением Прави-

тельства РФ от 27.12.2012 №1416 «Об утверждении

Правил государственной регистрации медицинских

изделий» (далее — Правила).

Государственная регистрация медицинских изде-

лий на территории РФ с 01.01.2013 регламентируется

Правилами и включает в себя собственно государст-

венную регистрацию медицинских изделий, внесение

изменений в регистрационные удостоверения и реги-

страционные документы на медицинские изделия,

выдачу дубликатов регистрационных удостоверений,

замену регистрационных удостоверений и отмену го-

сударственной регистрации медицинского изделия.

Последние изменения в Правила вступили в силу

29.07.2014 с выходом постановления Правительст-

ва РФ от 17.07.2014 №670 «О внесении изменений в

Правила государственной регистрации медицинских

изделий». Указанным постановлением были расшире-

ны причины внесения изменений в регистрационные

удостоверения, уточнен перечень документов для вне-

сения соответствующих изменений, а также предо-

ставлена возможность для:

внесения изменений в регистрационные удостовере-

ния и регистрационные документы в случае совершен-

ствования свойств и характеристик при неизменности

функционального назначения и(или) принципа дейст-



В
настоящее время в Российской Федерации ве-

дется работа по совершенствованию норматив-

ных правовых актов в сфере обращения меди-

цинских изделий, направленная на гармонизацию

российского и международного законодательства,

предпосылками к которой стало вступление Россий-

ской Федерации в 2013 г. в число участников между-

народного форума регуляторов медицинских изделий

(IMDRF).

С 4 ноября 2012 г. вступил в силу приказ Минздра-

ва России от 06.06.2012 №4н «Об утверждении номен-

клатурной классификации медицинских изделий».

Приложение №1 этого документа определяло структу-

ру номенклатурной классификации медицинских из-

делий по видам (далее — Номенклатурная классифи-

кация), однако на практике оно не нашло своего при-

менения. В связи с вышеизложенным, а также на осно-

вании поручения председателя Правительства РФ

Д.А. Медведева разработать и утвердить классифика-

тор медицинских изделий, основываясь на междуна-

родной номенклатуре медицинских изделий, Минздра-

вом России совместно с Росздравнадзором была про-

ведена работа по разработке российского номенкла-

турного классификатора медицинских изделий.

Под классификацией понимается многоступенчатое

деление логического объема понятия или какой-либо

совокупности единиц на систему соподчиненных по-

23ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 3-2015

Номенклатурная классификация
медицинских изделий по видам: структура,
особенности, практическое применение

Е.М. АСТАПЕНКО, к.т.н., начальник Управления организации

государственного контроля и регистрации медицинских

изделий Росздравнадзора, astapenkoem@roszdravnadzor.ru

В.С. АНТОНОВ, к.ф.-м.н., помощник генерального директора,

ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора, v.antonov@cmkee.ru

М.М. СУХАНОВА, заместитель начальника Управления

организации государственного контроля и регистрации

медицинских изделий Росздравнадзора,

suhanovamm@roszdravnadzor.ru

Астапенко Е.М., Антонов В.С., Суханова М.М. Номенклатурная классификация медицинских изделий по видам: 

структура, особенности, практическое применение

Статья посвящена практическому применению номенклатурной классификации медицинских изделий по видам. Описаны цели

и задачи номенклатурной классификации медицинских изделий. Приведена структура вида медицинского изделия.

Astapenko E.M., Antonov V.S., Sukhanova M.M. Nomenclature system for medical devices: structure, specifics, use

The article tells about application of the nomenclature system for medical devices. The aims and objectives of the nomenclature system for

medical devices are described. The structure of the medical device type is described.

Ключевые слова: номенклатурная классификация, вид медицинского изделия

Keywords: nomenclature system, type of medical device
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нятий или классов объектов. Конечной целью класси-

фикации является определение места в системе любой

единицы, а тем самым установление между ними нали-

чия некоторых связей.

Основная проблема, возникающая при создании

логичной, последовательной, универсальной системы

идентификации медицинских изделий, заключается в

сопоставлении медицинских и технических критериев.

Исходя из мировой практики, можно сделать заключе-

ние, что идентификация медицинских изделий воз-

можна только при использовании многомерной струк-

туры критериев.

В настоящее время все большую значимость в ми-

ровой практике приобретает Глобальная номенклатура

медицинских изделий (GMDN) (далее — Глобальная

номенклатура, GMDN), разработанная негосударствен-

ной организацией GMDN Agency (Великобритания) и

применяемая в 65 странах мира. На сегодняшний день

вышеуказанная номенклатура содержит около 22 000

видов медицинских изделий. В Европейской базе ме-

дицинских изделий EUDAMED в составе данных об из-

делии вносится код вида Глобальной номенклатуры.

В апреле 2012 г. было достигнуто соглашение между

агентством GMDN и Международной организацией по

стандартизации терминологии в здравоохранении

(IHTSDO) об использовании Глобальной номенклатуры

в отношении медицинских изделий в качестве основы

для раздела стандартизованной клинической терми-

нологии (SNOMED CT). В соответствии с документами

IMDRF, номенклатура GMDN интегрирована в междуна-

родный проект уникальной идентификации медицин-

ских изделий (UDI).

При этом следует отметить, что номенклатурная клас-

сификация медицинских изделий по видам направлена

в первую очередь:



В
1998 г. впервые в практике обращения меди-

цинских изделий (МИ) вышли стандарты серии

ГОСТ Р ИСО 10993, регулирующие подход к ис-

пытаниям биологической безопасности этой группы

продукции. Стандарт содержал в себе всего 12 частей

и для нашей страны был революционен. Оппоненты

ссылались на то, что документы носили рекоменда-

тельный характер, что было свойственно в междуна-

родной практике. Однако никто не сомневался в по-

лезности документов.

В 2015 г. выходят из разработки уже неоднократно

обновленные некоторые части стандарта, и работа по

его совершенствованию не прекращается ввиду осо-

бой значимости и обязательности для всех видов МИ.

Конечно же, и сегодня не обходится без споров в поль-

зу устаревших в моральном и научном плане методиче-

ских рекомендаций, но это проблема степени инфор-

мированности и компетентности экспертов, работаю-

щих в данной области. Так, за неимением испытатель-

ных мощностей исследования цитотоксичности на фи-

бробластах по части 5 стандарта исследуют на сперма-

тозоидах быка или хлорелле, что является не адекват-

ным и не подтвержденным международными органи-

зациями методом. А иногда эксперты, считая, что мето-

дические рекомендации, если они не отменены, равно-

ценны более современным стандартам, настаивают на

проведении испытаний еще и в соответствии с реко-

мендациями, что, несомненно, является завышенным

требованием.

Для того чтобы понимать алгоритм подхода к токси-

кологическим испытаниям, надо познакомиться с ос-

новополагающими требованиями и определениями.

Эксперту, занимающемуся изучением документов с це-

лью регистрации, или самому производителю МИ не-

возможно знать 20 частей стандарта, да это и не нуж-

но. Эти стандарты предназначены для испытателей, ко-

торые обязаны знать оптимальный объем испытаний и

их необходимость, оценивая безопасность МИ в каж-

дом конкретном случае. Но понимание основ позволя-

ет упростить взаимодействие между лицами, заинтере-

сованными в процессе выведения МИ на рынок.

Медицинское изделие, поступающее в обращение,

прежде всего должно быть безопасным. Безопасность,

согласно ГОСТ Р 51898-2002 «Аспекты безопасности.

Правила включения в стандарты», — это отсутствие не-

допустимого риска. Биологическая безопасность —

это отсутствие отрицательного воздействия МИ на

контактирующий с ним организм. Поэтому испытани-

ям на биологическую безопасность должны подвер-

гаться все без исключения медицинские изделия, кон-

тактирующие с организмом пациента. При этом важно

представлять факторы потенциального риска от при-

менения МИ, т. е. оценку менеджмента риска, о чем

впервые идет речь в первой части стандарта ГОСТ ИСО

10993, которая является направляющей и основопола-

гающей. Если в первой редакции эта часть имела на-

звание «Выбор методов исследования», то на данный
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следования)

Токсикологические исследования являются обязательными для всех медицинских изделий независимо от класса потенциального

риска и страны производителя. Поэтому важно, чтобы все участники процесса выведения медицинского изделия на рынок при-

держивались единых требований. Подходы к испытаниям предлагаются в международном стандарте серии ИСО 10993. В 2015 г.

выходят 5 обновленных частей этого стандарта, в которых отражен новый взгляд на уже известные факты и предложены оп-

тимальные решения проблем, встречающихся при исследованиях.

Perova N.V., Dovzhik I.A., Sevastyanov V.I. Biological effect evaluation of medical devices (toxicology studies)

Toxicology studies are required for all medical devices regardless of their risk category or country of origin. It is important therefore that all

the parties involved in the medical device marketing comply with the same requirements. Testing approaches are suggested by International

Standard ISO-10993. 5 sections of the standard were updated and are planned to be released in 2015, offering a new view on the well-known

facts and suggesting the best solutions for issues arising during the studies.

Ключевые слова: токсикологические исследования, стандарт, ГОСТ ИСО 10993, биологическая безопасность

Keywords: toxicology studies, GOST ISO 10993, biological safety
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Р
азвитие системы управ-

ления качеством в здра-

воохранении представ-

ляет собой поэтапный и дли-

тельный процесс, требующий

основательного пересмотра

сформировавшихся стереоти-

пов качества оказания меди-

цинских услуг и подходов к ре-

формированию системы оказа-

ния медицинской помощи насе-

лению. Обоснованный выбор оптимальных преобра-

зований по обеспечению и контролю качества и безо-
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Иванов И.В. Анализ информации, размещенной на официальных сайтах органов управления здравоохранением субъектов

Российской Федерации по вопросам организации контроля качества и безопасности медицинской деятельности 

Одним из механизмов улучшения функционирования системы управления качеством и безопасностью медицинской деятельнос-

ти на уровне субъектов РФ является оптимизация информационного обеспечения лечебно-диагностического процесса в сети

Интернет. «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора провел исследование информационной прозрачности и общественной ориентированно-

сти сайтов региональных органов управления здравоохранением в части обеспечения открытости их деятельности, доступно-

сти размещенной информации, вовлечения граждан и заинтересованных организаций в принятие управленческих решений по во-

просам организации контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

Ivanov I.V. Evaluation of the information posted on official websites of health authorities of the subjects of the Russian Federation

related to quality and safety control of healthcare practice 

One of the mechanisms to improve the functioning of the system of healthcare quality and safety control at the level of subjects of the

Russian Federation is enhancing information support for the diagnostic and treatment process on the Internet. Monitoring and Clinical and

Economic Expertise Centre of Roszdravnadzor evaluated the information transparency and public focus of regional healthcare authorities on

ensuring transparency of their activities, availability of the posted  information, involvement of citizens and stakeholders in decision-mak-

ing on quality and safety control of healthcare practice.

Ключевые слова: интернет-сайт, размещение информации, контроль качества и безопасности медицинской деятельности, ор-

ганов управления здравоохранением субъектов РФ, органы управления здравоохранением субъектов РФ.
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УПРАВЛЕНИЕ КАЧЕСТВОМ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ

И.В. Иванов

пасности медицинской деятельности позволит не

только повысить качество и доступность услуг, но и

достичь управляемой экономической эффективности

работы ЛПУ. Важным критерием оценки деятельности

учреждений здравоохранения является открытость

информации и возможность общественного обсужде-

ния мероприятий по улучшению качества и доступно-

сти медицинской помощи. Значимая роль в этом про-

цессе отводится официальным интернет-сайтам меди-

цинских организаций.

В соответствии с Федеральными законами от

21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья

граждан в Российской Федерации» (ст. 14, 79, 87, 91) и

от 09.02.2009 №8-ФЗ «Об обеспечении доступа к ин-

формации о деятельности государственных органов и

органов местного самоуправления», государственные



Введение

С 2011 г. Государственным автономным учреждени-

ем здравоохранения Республики Татарстан «Больница

скорой медицинской помощи» (ГАУЗ РТ «БСМП») был

взят курс на развитие системы управления качеством.

Работа проводилась при активном вовлечении руково-

дителей служб и подразделений больницы, специали-

стов — врачей, медицинских сестер. В каждом подраз-

делении были определены сотрудники, ответственные

за управление качеством, — специалисты, обладаю-

щие высокой профессиональной подготовкой и поль-

зующиеся авторитетом в коллективе (один врач и один

средний медицинский работник).

Ключевым фактором успеха явилось создание са-

мостоятельной службы качества. Одним из направле-

ний деятельности службы качества, согласно стандар-

ту ИСО 9001, является внутренний аудит.
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помощи»

Хайруллин И.И., Курылев В.А., Капустина И.О. Организация внутреннего аудита медицинской организации 

как инструмент повышения ее результативности и эффективности

Внедрение процессного подхода в управлении качеством в медицинской организации (МО) предполагает построение системы

внутреннего и внешнего аудита. Необходимость аудита обусловлена созданием института внутреннего и внешнего потреби-

теля. При этом возникает потребность в контроле качества процесса оказания медицинской услуги, а также качества конеч-

ного продукта в виде удовлетворенного пациента и(или) оплаченного счета-реестра страховой организацией (СО). Внутрен-

ний аудит является одним из основных инструментов контроля результативности и эффективности функционирования как

отдельных подразделений, так и организации в целом. Аудит — это систематический, независимый и документированный про-

цесс получения и объективной оценки информации с целью установления степени соответствия согласованным критериям ка-

чества (совокупность политик, процедур или требований) [4]. 

Khayrullin I.I., Kurylev V.A., Kapustina I.O. Organization of internal audit medical organizations 

as a tool to improve the effectiveness and efficiency

The introduction of the process approach the quality management of medical organisation (MO) involves the construction of a system of

internal and external audit. To audit due to the creation of the institute of internal and external customers. Thus there is a need for quality

control of the process of medical services, as well as the quality of the final product, in the form of patient satisfaction and (or) satisfied

with the insurance company (CO). Internal audit is one of the main tools for monitoring the effectiveness or efficiency of the units or the

organization as a whole. Audit - a systematic, independent and documented process for obtaining information and objective assessment to

determine the extent of agreed quality criteria (set of policies, procedures or requirements) [4].

Ключевые слова: эффективность, результативность, управление, медицинская организация, аудит

Keywords: еfficiency, effectiveness, management, medical organization, audit
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Аудит — это систематический, независимый и доку-

ментированный процесс получения информации и

объективной ее оценки с целью установления степени

соответствия согласованным критериям качества [3].

Внутренний аудит системы управления качеством яв-

ляется одним из ключевых процессов. Он обеспечива-

ет системе режим постоянного улучшения и должен

носить регулярный характер.

Аудиты делятся на плановые (на основании про-

граммы аудитов) и внеплановые (на основании распо-

ряжения главного врача). Плановый аудит должен

проводиться не реже 1 раза в год. Помимо этого, ауди-

ты могут быть внутренними и внешними.

Внутренний аудит (аудит первой стороны) осуще-

ствляет МО. При внутреннем аудите изучается собст-

венная система, процедуры и деятельность, определя-

ются их адекватность и соответствие критериям и ин-

дикаторам результативности и эффективности.

К внешним аудитам относятся аудит второй или треть-

ей сторон. Аудит второй стороны осуществляется органи-

зацией в своих собственных целях в другой организации.

К ним относятся аудиты, связанные с ведомственным

контролем и вневедомственным контролем качества,

проводимые страховыми организациями (СО), а также

органами управления здравоохранением всех уровней.



Д
ля улучшения качества и безопасности меди-

цинских услуг используется множество страте-

гий. В системе здравоохранения Республики

Сербской в последнее время особое внимание уделя-

ется стратегиям наращивания компетенций менедже-

ров и внедрения стандартов качества и безопасности.

Республика Сербская — одна из двух администра-

тивно-территориальных единиц в составе Боснии и

Герцеговины. Она была сформирована в 1995 г. после

окончания гражданской войны с численностью насе-

ления около 1,3 млн жителей. На основании конститу-

ции Боснии и Герцеговины каждая федеральная еди-

ница самостоятельно управляет своей системой здра-

воохранения. Согласно соглашению о распределении

территории, Республике Сербской достались 54 меди-

цинских учреждения первичного уровня и 14 много-

профильных и специализированных больниц.

Цель cтатьи: на примере домов здоровья1 в Респуб-

лике Сербской показать роль стратегии повышения
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компетенций менеджмента в сравнении с остальным

стратегиям улучшения качества и безопасности меди-

цинских услуг.

Улучшение качества и безопасности 
медицинских услуг в Республике Сербской

Подход к улучшению качества и безопасности ме-

дицинских услуг в Республике Сербской основывается

на Политике улучшения качества и безопасности здра-

воохранения в Республике Сербской до 2010 г. [1],

разработанной на основе рекомендаций Всемирной

организации здравоохранения, Совета Европы и Евро-

пейской комиссии. Одной из стратегических целей

этой политики было принятие соответствующих право-

вых актов, нацеленных на обеспечение качества и бе-

зопасности медицинских услуг и процессов оказания

медицинской помощи. Такие законные рамки установ-

лены в 2009 г., когда был принят новый Закон об охра-

не здоровья граждан [2]. Закон предписывает обяза-

тельную сертификацию всех медицинских организаций,

в ходе которой особый орган — Агентство по сертифи-

кации, аккредитации и улучшению качества охраны

Важность обучения менеджеров
при внедрении стандартов качества
и безопасности в медицинские
организации: опыт Республики Сербской
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Институт общественного здоровья Республики Сербской,

Баня-Лука, Босния и Герцеговина, severinrakic@teol.net

С. СТЕВИЧ, к.м.н., Агентство по сертификации, аккредитации

и улучшению качества охраны здоровья в Республике Сербской,
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Ракич С., Стевич С., Мартинович Дж., Джудурович А. Важность обучения менеджеров при внедрении стандартов качества и

безопасности в медицинские организации: опыт Республики Сербской

Опыт Республики Сербской показывает, что для успешного внедрения стандартов безопасности и качества медицинской дея-

тельности необходимо, чтобы изменения были приняты и поддержаны большинством персонала, в первую очередь руководите-

лями медицинских организаций. Если руководители медицинских организаций не поймут преимущества изменений, не смогут

убедительно донести до персонала суть новых требований и смысл новых задач, то шансов на успех не будет. Обучение менедж-

менту в здравоохранении также способствовало расширению полномочий различных групп персонала медицинских организаций,

что значительно помогло при проведении изменений и подготовке к сертификации.

Rakich S., Stevich S., Martinovich J., Dzhudurovich A. The importance of manager training in the implementation of quality and safe-

ty standards at healthcare organizations: experience of the Republic of Srpska

The experience of the Republic of Srpska shows that for successful implementation of safety and quality standards in healthcare practice the

changes must be accepted and supported by the majority of staff, and first of all by heads of healthcare organizations. If heads of health-

care organizations do not understand the benefits of changes, cannot convincingly explain the idea of new requirements and the aim of new

tasks to the staff, then the chances of success are zero. Healthcare manager trainings also resulted in a broader scope of responsibilities for

various groups of healthcare practitioners, which largely contributed to making the change and preparing for certification.
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1 Дом здоровья — медицинская организация первичного звена, аналогич-

ная офисам общеврачебной практики в системе здравоохранения РФ. Дом

здоровья оказывает услуги семейной медицины, гинекологии, педиатрии и

неотложной помощи. В составе дома здоровья работают также санэпид-

служба, биохимическая лаборатория и рентген. Такая структура позволя-

ет решать 80% всех обращений граждан за медицинской помощью.



Н
еобходимость и основные направления разви-

тия системы управления качеством в медицин-

ских организациях в РФ установлены законо-

дательно. Развитие системы управления качеством

медицинской помощи в соответствии с Указом Прези-

дента РФ от 12.05.2009 №537 «О Стратегии националь-

ной безопасности Российской Федерации до 2020 го-

да» является требованием для решения задач нацио-

нальной безопасности в сфере здравоохранения в

среднесрочной и долгосрочной перспективах.

Согласно Концепции долгосрочного социально-эко-

номического развития РФ на период до 2020 г. [1], со-

здание системы управления качеством медицинской

помощи является неотъемлемой задачей для реализа-

ции целей развития системы здравоохранения.

Таким образом, в законодательстве определено, что

для формирования системы, обеспечивающей доступ-

ность медицинской помощи и повышение эффектив-

ности медицинских услуг, необходимо построение со-

временной системы управления качеством.

Построение в медицинской организации системы

менеджмента качества позволяет повысить удовлетво-

ренность пациентов и эффективность процесса оказа-

ния медицинской помощи с точки зрения использо-

ванных ресурсов и достигнутых результатов [2, 3].

Существуют различные международные стандарты,

устанавливающие подходы к управлению качеством.

В РФ соответствующие им ГОСТы имеют Международ-

ные стандарты серии ISO 9000 [4—6]. Принципы, опи-

санные в стандартах серии ISO 9000, носят универ-

сальный характер и могут быть успешно применены

для управления качеством, в т. ч. в медицинских орга-

низациях, о чем свидетельствуют публикации многих

авторов [2, 7, 8]. Используя стандарты серии ISO 9000,

медицинские организации могут добиться повышения

эффективности системы управления качеством меди-

цинской помощи.

Управление качеством —
непрерывный процесс

С того момента как появляется производитель и по-

требитель определенного товара или услуги, возника-

ет понятие «качество». В течение последних десятиле-

тий многие специалисты в сфере здравоохранения

стремились дать определение «качеству» примени-

тельно к оказанию медицинской помощи и деятельно-
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Матыцин Н.О., Баранов А.И. Использование современных подходов к менеджменту качества для создания системы управ-

ления качеством медицинской помощи

Управление качеством медицинской помощи необходимо основывать на построении непрерывной системы управления всеми

процессами в медицинской организации. Применение Межгосударственных стандартов серии ISO 9000 в медицинских организа-

циях обеспечивает создание системы управления качеством медицинской помощи на основе современных подходов к менедж-

менту качества. Внедрение в организации системы управления качеством медицинской помощи может начинаться с обеспече-

ния гарантии соответствия требованиям стандарта ISO 9001 и быть направлено на достижение уровня Всеобщего управле-

ния качеством (TQM).

Matytsin N.O., Baranov A.I. Using current approaches to quality management to create a healthcare quality management system

Healthcare quality management system should be based on the creation of a continuous management system to control all processes at a

healthcare organization. Application of Interstate ISO 9000 standards at healthcare organizations provides for a healthcare quality man-

agement system based on current approaches to quality management. The introduction of the healthcare quality management system of

medical care can start with ensuring compliance with ISO 9001 and be aimed at achieving the level of Total Quality Management (TQM).
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Введение

За последние несколько лет произошли сущест-

венные изменения в работе противотуберкулезной

службы в Российской Федерации: утвержден Поря-

док оказания медицинской помощи больным тубер-

кулезом, предусматривающий проведение карди-

нального организационного реформирования, при-

няты клинические рекомендации по отдельным ви-

дам патологии во фтизиатрии. Кроме того, в послед-

ние два десятилетия происходит активная модерни-

зация организаций фтизиатрического профиля, на-

правленная на улучшение материально-технической

базы.

Однако и до настоящего времени учреждения, ко-

торые занимаются оказанием противотуберкулезной

помощью населению, преимущественно маломощные

и зачастую оснащены недостаточно, что в перспекти-

ве не позволит в полном объеме выполнять феде-

ральные стандарты оказания медицинской помощи

больным туберкулезом (Нечаева О.Б., 2012). Тогда

как социальная значимость противотуберкулезной

службы, несмотря на стабилизацию показателей в

последние 3—5 лет, остается крайне высокой.

Принятое Правительством РФ постановление от

15.04.2014 №294 «Об утверждении государственной

программы Российской Федерации «Развитие здра-
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Кечаева Н.В., Соколова О.П., Михайлов С.М., Воронина У.В., Карачевцева М.А. Оценка состояния противотуберкулезной 

службы сотрудниками учреждений фтизиатрического профиля

Реформирование здравоохранения, происходящее в нашей стране, затрагивает не только оптимизацию материально-техниче-

ской базы, но и включает большую работу по изменению системы последипломной подготовки, внедрению клинических рекомен-

даций и протоколов, порядков оказания медицинской помощи, вовлечению руководителей различного уровня в работу по улуч-

шению качества на местах. В работе приведены результаты анкетирования участников III Конгресса Национальной ассоциа-

ции фтизиатров, показывающие оценку руководителями различных уровней из разных регионов России состояния последиплом-

ной подготовки и нормативно-правовой базы специальности, оснащенности, укомплектованности кадрами, результатами сво-

ей деятельности. 

Kechaeva N.V., Sokolova O.P., Mikhailov S.M., Voronina U.V., Karachevtseva M.A. Evaluation of TB service 

by TB healthcare practitioners

The current national healthcare reformation means not only the optimization of the infrastructure but also a lot of efforts to change the sys-

tem of postgraduate training, implementation of clinical guidelines and protocols, medical assistance procedures, involvement of managers

at various levels to improve the on-site quality of care. The article tells about the results of a survey involving participants of the III Congress

of the National Association of TB specialists. The survey investigated the attitude of managers at different levels, from different regions of

Russia, to the level of TB postgraduate training and the current regulatory framework, equipment, staffing and results of their work.

Ключевые слова: фтизиатрия, качество медицинской помощи, анкетирование, удовлетворенность, оснащенность, обучение

Keywords: phthisiology, quality of care, survey, satisfaction, equipment, training



Актуальность проблемы

Особое место среди критериев качества и безопас-

ности медицинской помощи отводится исследованию

мнения пациентов по ключевым вопросам, отражаю-

щим оценки и требования к ее организации, эффек-

тивности и результативности. В течение длительного

времени больные с хроническими видами патологии

дерматовенерологического профиля не пользовались

особым вниманием исследователей в виду их неболь-

шого влияния на общие показатели здоровья населе-

ния. Вместе с тем современные условия жизни прово-

цируют рост частоты этих заболеваний, среди которых

в снижении качества жизни пациентов все более зна-

чительную роль играет псориаз, помимо поражения

кожи и внутренних органов оказывающий существен-

ное негативное воздействие на эмоциональную и

функциональные сферы человека. В связи с этим це-

лью данной работы явилось изучение мнения пациен-

тов с псориазом о проблемах в оказываемой им меди-

цинской помощи.
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Мнение пациентов о проблемах оказания
медицинской помощи больным псориазом
в учреждениях здравоохранения

О.С. МИШИНА, ФГБУ «ЦНИИОИЗ» Минздрава РФ, г. Москва

Мишина О.С. Мнение пациентов о проблемах оказания медицинской помощи больным псориазом 

в учреждениях здравоохранения

Больные с хроническими видами патологии дерматовенерологического профиля не пользуются особым вниманием исследовате-

лей ввиду их небольшого влияния на общие показатели здоровья населения. В связи с этим целью данной работы явилось изуче-

ние мнения пациентов с псориазом о проблемах в оказываемой им медицинской помощи. Анкетирование пациентов с псориазом

показало невысокую оценку пациентами состояния дерматологической помощи в стране. Получаемые в поликлинических учреж-

дениях назначения в большинстве своем не следуют целям снижения риска развития коморбидных заболеваний, устранения от-

рицательных субъективных ощущений пациента и уменьшения риска рецидивов. Выявленные несоответствия оказываемой ме-

дицинской помощи больным псориазом и регламентирующих документов указывают на необходимость расширения возможнос-

тей проведения реабилитационных мероприятий, в т. ч. физиотерапевтического лечения, проведение эффективного диспан-

серного наблюдения и пр., совершенствования нормативно-правовой базы, уточнения протоколов и стандартов ведения боль-

ных, особенно в поликлинических условиях.

Mishina O.S. Patient opinion on the problems of providing medical care to patients with psoriasis at healthcare centers

Patients with chronic dermatovenerological pathologies are not in the focus of researchers’ attention due to their low impact on the overall

health indicators. The aim of the study was to investigate the opinion of psoriasis patients on the problems in the provided health care.

According to the survey of patients with psoriasis, the rating of dermatological care in the country is not high. Appointments made by clini-

cians for the most part are not aimed at reducing the risk of comorbid diseases, eliminating negative individual sensations of patients or

minimizing the risk of recurrence. The revealed failures in the provision of medical care to patients with psoriasis and in the regulatory doc-

uments ask for the need to increase the potential for rehabilitative actions, including physical therapy, effective clinical follow-up, etc, the

improvement of the legal framework, clarifying the protocols and standards of patient management, especially in outpatient settings.

Ключевые слова: псориаз, амбулаторная и стационарная помощь, опрос пациентов

Keywords: psoriasis, outpatient and inpatient care, survey of patients

О.С. МИШИНА

Материалы и методы

Проанкетировано 1 091 человек путем случайной вы-

борки из числа людей, страдающих псориазом. Объем вы-

борки позволяет получить надежные репрезентативные

данные. Опрос проходил во всех субъектах РФ. Анализ

удовлетворенности дерматовенерологической помощью

осуществлялся по параметрам полноты диагностического

обследования, лечебных и реабилитационных мероприя-

тий (в соответствии со стандартом), организации диспан-

серного наблюдения, характера взаимоотношений с ме-

дицинским персоналом, вопросам доступности помощи,

организации работы учреждений и другим параметрам

работы амбулаторных и стационарных учреждений.

Результаты

В стране отработана система регламентов федераль-

ного уровня, определяющих порядок оказания поликли-

нической, стационарной и реабилитационной помощи

этой группе больных. Помимо этого, в отдельных регио-

нах используются региональные стандарты оказания по-

мощи и клинические рекомендации.



Состояние проблемы

Успешность реализации современной концепции

развития здравоохранения в решающей степени зави-

сит от эффективности использования отраслевого уп-

равленческого потенциала, подготовленности резерва

руководящих кадров, обладающих высокими, профес-

сионально-личностными качествами, мотивированных

на активную управленческую деятельность по реше-

нию стратегических задач.

Государственная значимость работы с резервом

управленческих кадров отражена и закреплена в це-

лом ряде документов федерального значения. В сис-

теме здравоохранения работа с резервом строится на
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основании приказа Минздрава России от 20.08.1998

№252 «О порядке формирования резерва на заме-

щение должностей руководителей и работы с ре-

зервом», «Положения о порядке формирования

резерва на замещение должностей руководителей

и работы с резервом», приказов Минздравсоцраз-

вития России от 21.11.2006 №793 «О должностных

регламентах федеральных государственных служа-

щих, замещающих должности федеральной госу-

дарственной гражданской службы в Минздравсоц-

развития» и от 24.11.2006 №798 «Об утверждении

квалификационных требований к профессиональным

знаниям и навыкам, необходимым для исполнения

должностных обязанностей по должностям феде-

ральной государственной гражданской службы в Ми-

нистерстве здравоохранения и социального развития

Российской Федерации».

В документах отмечается, что формирование резер-

ва руководящих кадров осуществляется на основе все-

стороннего изучения личностных возможностей, дело-

вого и творческого потенциалов кандидатов, соответ-

О проблемах формирования резерва
руководящих кадров (обобщение 
опыта отбора и оценки претендентов)

Ю.В. МИРОШНИКОВА
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Мирошникова Ю.В. О проблемах формирования резерва руководящих кадров 

(обобщение опыта отбора и оценки претендентов)

Анализ публикаций по проблемам формирования резерва руководящих кадров показал, что технология отбора на руководящие

должности опирается, прежде всего, на методы, доказавшие на практике свою результативность. В то же время активизиро-

вался интерес к новым оценочным технологиям кадровой работы, используемым за рубежом. Возможности применения таких

технологий, включая модифицированные отечественные аналоги, раскрываются в целом ряде научных публикаций. Результаты

проведенных научных исследований достаточно наглядно отражают реальность ситуации в области использования кадровых

технологий отбора и оценки кандидатов на выдвижение в резерв управленческих кадров. Сложившиеся в условиях социально-эко-

номической стабильности стереотипы деятельности кадровых служб тормозят обновление системы работы с резервом, вне-

дрение современных персонал-технологий, способствующих выявлению и развитию управленческого потенциала.

Miroshnikova Y.V. Problems of creating manager pipelines (a summary of the experience of selection and evaluation of applicants)

A review of publications on the problem of manager pipeline formation showed that leadership selection technology is primarily based on

techniques that have already proved their practical value. At the same time, the interest to new technologies of staff evaluation used abroad

has intensified. The possible ways for using such technologies, including some modified national analogues, are disclosed in a number of sci-

entific articles. The results of research are a clear reflection of the real situation in the field of HR selection and evaluation techniques for

nominating manager pipeline candidates. The HR service stereotypes which had formed in the context of social and economic stability ham-

per the reformation of pipeline activities, introduction of modern staff technologies allowing for the identification and development of man-

agerial capacity.

Ключевые слова: резерв руководящих кадров, управленческий потенциал, кадровая служба, персонал-технологии, отбор и оцен-

ка, модели оценки руководителей

Keywords: manager pipeline; managerial capacity; hr; staff technologies; selection and evaluation; manager assessment models



Ф
едеральным законом «Об основах охраны здо-

ровья граждан в Российской Федерации» за-

креплен принцип приоритета профилактики в

сфере охраны здоровья граждан. О приоритете про-

филактики в сфере охраны здоровья граждан говорит

изменение нормативов объемов профилактической
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Кочубей А.В., Ластовецкий А.Г., Цветкова Е.А. Особенности нормативного правового регулирования организации профилак-

тической помощи при реализации программ государственных гарантий оказания бесплатной медицинской помощи

Приоритет профилактики в сфере охраны здоровья граждан закреплен федеральным законом об основах охраны здоровья граж-

дан. В Программах государственных гарантий оказания гражданам бесплатной медицинской помощи (ПГГ) за последние пять лет

наблюдается увеличение нормативов объемов профилактической помощи с 2,44 до 2,98 посещений на 1 жителя. В то же время на

пути реализации принципа приоритета профилактики в сфере охраны здоровья граждан имеются барьеры, в частности, препят-

ствующие изменению баланса в объеме первичной медико-санитарной помощи в амбулаторных условиях в пользу профилактиче-

ской. К ним можно отнести: разрешение на изменение нормативов объемов помощи в территориальных ПГГ; расхождение между

показателями числа посещений с профилактической и иными целями по специальностям на 1 000 жителей в рекомендациях о фор-

мировании и обосновании территориальных ПГГ и нормативами, установленными в ПГГ; отнесение к нарушениям оказание меди-

цинской помощи сверх распределенного объема, установленного решением комиссии по разработке территориальной ПГГ.

Kochubey A.V., Lastavetskiy A.G., Tsvetkova E.A. Legal regulation of preventive care in the implementation of state guarantee pro-

grams for free medical care

The priority of prevention in the field of public health protection is regulated by the federal law on the basics of public health protection.

Over the last 5 years, the state guarantee programs (SGP) for free medical care introduced an increase in the standard volume of preventive

care from 2.44 to 2.98 visits per 1 inhabitant. At the same time, there are barriers to the implementation of the principle of priority of pre-

vention in the field of public health protection, which, in particular, hamper the shift of balance from primary to preventive outpatient care.

These barriers include: permission to change the standard volumes of care in territorial SGP; the difference between the number of visits for

preventive and other purposes by speciality per 1,000 inhabitants in the guidelines for the creation and justification of territorial SGP and

the standard number contained in SGP; rating as violation of medical care provided in the amount above that defined by the commission on

the development of territorial SGP.

Ключевые слова: профилактическая помощь, программа государственных гарантий оказания бесплатной медицинской помощи

Keywords: preventive care, state guarantee program for free medical care

помощи в Программах государственных гарантий ока-

зания гражданам России бесплатной медицинской по-

мощи (ПГГ) с 2013 по 20171 гг.

Нормативы объемов профилактической помощи,

оказываемой в амбулаторных условиях, увеличились с

2,44 посещений на 1 жителя и 2,04 посещений на 1 за-

1 Программа государственных гарантий оказания гражданам России бесплат-

ной медицинской помощи определяет виды, условия, формы оказания меди-

цинской помощи, перечень заболеваний и состояний, категории граждан, нор-

мативы объемов и финансирования, требования к ТПГГ с целью гарантирова-

ния бесплатной медицинской помощи. Утверждается ежегодно

постановлением Правительства России на плановый и два последующих го-

да. Включает базовую программу обязательного медицинского страхования.



В
РФ, как и во многих странах мира, устойчивое

развитие рассматривается в качестве единст-

венно возможного пути обеспечения существо-

вания процветающего человеческого сообщества, со-

хранения природных богатств и окружающей среды.
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Зажигалкин А.В., Мезенцева О.В., Скобелев Д.О., Топорков А.А., Косорукова И. А. Применение нормативной базы как инстру-

мент совершенствования деятельности в области контроля качества лекарственных средств и медицинских изделий 

Одной из основных приоритетных задач для нашей страны является обеспечение качества лекарственных средств и медицин-

ских изделий на всех этапах их обращения путем внедрения в РФ современных стандартов разработки, проведения доклиничес-

ких и клинических исследований, производства и реализации лекарственных средств и медицинских изделий. Представленный

подход с применением документов в области стандартизации как инструментов для реализации обеспечения контроля качест-

ва лекарственных средств и медицинских изделий позволит использовать наилучшие практики, применяемые в российском и

международном пространстве, создавая предпосылки к обеспечению гармонизированных подходов и процессов в деятельности

российских производителей, а также реализации положений нормативно-правовой базы, координирующей действия среди всех

участников рынка лекарственных средств и медицинских изделий.

Zazhigalkin A.V., Mezentsev O.V., Skobelev D.O., Toporkov A.A., Kosorukova I. A. Application of the regulatory framework as a tool

to improve quality control of medicinal products and medical devices 

One of the main priorities for our country is to ensure the quality of medicinal products and medical devices at all stages of their circulation

by introducing in the Russian Federation of modern standards for the development and conduct of preclinical and clinical trials, production

and sales of medicinal products and medical devices. The presented approach uses standardization documents as a tool for the implemen-

tation of quality control of medicinal products and medical devices and would allow to utilize the best practices from the Russian and glob-

al environment, to create conditions for harmonized approaches and processes to be applied by Russian manufacturers, as well as to imple-

ment the regulatory framework which would coordinate actions of all participants of the market of medicinal products and medical devices.

Ключевые слова: стандартизация, лекарственные средства, медицинские изделия, контроль качества, разработка норматив-

ных документов
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СТАНДАРТИЗАЦИЯ

Это требует огромных усилий и затрат, однако дея-

тельность по сохранению ресурсов для будущих поко-

лений чрезвычайно важна.

Устойчивое развитие — это процесс постоянных

изменений, при котором использование ресурсов, на-

правление инвестиций, научно-техническое развитие,

внедрение инноваций, совершенствование персонала

и институциональные изменения согласованы друг с

другом. Модель устойчивого развития объединяет в

себе три основные составляющие: экономический

рост, социальную справедливость и экологическую це-

лостность.

Вопросы устойчивости должны быть применены в

таких важных областях, как упрощение торговой дея-

тельности, повышение качества жизни, внедрение ин-

новаций, защита окружающей среды, информационные

технологии, здравоохранение и др. Значительный вклад
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