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У
правление организации государственного кон-

троля качества оказания медицинской помощи

населению с момента образования и по сего-

дняшний день осуществляет государственный кон-

троль качества и безопасности медицинской деятель-
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В статье представлена информация об изменениях полномочий Управления организации государственного контроля качества

оказания медицинской помощи населению за 10-летний период: указаны наименования государственных функций, реализация

которых осуществлялась Управлением. В статье подробно рассмотрены изменения отдельных полномочий, а также представ-

лена информация об особенностях реализации некоторых полномочий. Коротко указана информация о планах работы Управле-

ния на 2015 г.

Sharonov A.N., Veselova N.A. Administration responsible for the state management of medical care quality control: 

yesterday, today and tomorrow

The article tells about the changes in the functions of the Administration for the state management of medical care quality control over

the past decade. The government functions fulfilled by the Administration are highlighted. There is a detailed description of changes in

certain functions and peculiarities of their implementation. There is a short review of the Administration’s planned activities in 2015.

Ключевые слова: государственный контроль качества оказания медицинской помощи населению, контрольно-надзорная дея-
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ности в рамках установленных полномочий. На протя-

жении 10 лет структура и полномочия Управления

претерпели значительные изменения как в качествен-

ном, так и в количественном плане.

В период с 2004 г. по первую половину 2012 г. Управ-

ление организации государственного контроля качества

медико-социальной помощи населению осуществляло

контроль и надзор в сфере оказания медико-социальной

помощи населению по следующим направлениям:

1) контроль за соблюдением стандартов качества ме-

дицинской помощи;

2) контроль за организацией и порядком производст-

ва медицинской экспертизы;

3) контроль за соблюдением порядка установления

степени утраты профессиональной трудоспособности

в результате несчастных случаев на производстве и

профессиональных заболеваний;

4) допуск к профессиональной медицинской деятель-

ности в Российской Федерации иностранных граждан;

5) аккредитация и сертификация в сфере здравоохра-

нения;

6) контроль за деятельностью органов и учреждений

социальной защиты населения по соблюдению госу-

дарственных стандартов социального обслуживания

А.Н. ШАРОНОВ, Н.А. ВЕСЕЛОВА
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О
дним из методов госу-

дарственного воздейст-

вия на экономику явля-

ется разрешительная политика

государства, применяемая в от-

ношении субъектов экономи-

ческой деятельности, к кото-

рой относится система лицен-

зирования.

В сфере разрешительной по-

литики находятся единая систе-

ма сертификации, система государственной регистра-

ции субъектов экономической деятельности и их прав,

а также система лицензирования.

Этимологически слово «лицензия» происходит от

латинского слова «licentia», которое переводится как

«вольность, свобода делать что угодно». Близко к это-

му определение, данное в «Юридической энциклопе-

дии» под редакцией М.Ю. Тихомирова. «Современный

словарь иностранных слов» дает перевод слова «ли-

цензия» как «право» и «разрешение».

В российской правовой доктрине термин «лицен-

зия» употребляется в двух основных значениях: как

право на осуществление определенного вида деятель-

ности и как документ, удостоверяющий наличие тако-

го права. Во втором значении лицензия представляет

собой особого рода «паспорт юридического или физи-

ческого лица (индивидуального предпринимателя),

подтверждающий наличие у него реальных возможно-

стей и предпосылок для осуществления конкретного

вида деятельности».

Рассматривая лицензионно-разрешительную сис-

тему в широком смысле, можно согласиться с тем, что

лицензия — это «особый вид административной дея-

тельности, направленной на государственное под-

тверждение квалификации и профессиональных ка-

честв отдельных субъектов, предоставления им специ-

альных правовых статусов (специальной правоспо-

собности или отдельных прав), позволяющих зани-

маться деятельностью (совершать действия), которая

требует высокого профессионализма и квалификации

субъекта-исполнителя или является исключительной в

сравнении с общими требованиями административно-

правовых режимов».

Нужно отметить, что лицензирование в нашей стра-

не длительной истории не имеет. Ни в царской России,

ни в Советском Союзе лицензий или какого-либо чет-

ко прослеживаемого их аналога не было.

Лишь после перестройки, когда множество функ-

ций, выполняемых ранее государственными предприя-

тиями, перешли в частные руки, остро встал вопрос о

Деятельность управлений Росздравнадзора
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Крупнова И.В. Лицензирование медицинской и фармацевтической деятельности как гарантия прав 

и законных интересов граждан и государства

Статья посвящена внедрению в РФ института лицензирования, который позволяет государству обеспечивать безопасность

потенциально опасной деятельности, не вводя государственную монополию на ее осуществление и не ограничивая тем самым

свободу предпринимательства. Приведены статистические данные по лицензированию медицинской и фармацевтической дея-

тельности Росздравнадзора в 2004—2013 гг.

Krupnova I.V. Licensing of healthcare and pharmaceutical activity as a guarantee of the rights and legitimate interests 

of citizens and the state

The article is devoted to the introduction of the Russian licensing institute that allows the state to ensure safety of potentially hazardous

activities without introducing a state monopoly on their implementation and without restricting the freedom of entrepreneurs. There is

statistical data by Roszdravnadzor on the licensing of healthcare and pharmaceutical activity in 2004-2013.
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В
качестве одного из ос-

новных полномочий Фе-

деральной службы по

надзору в сфере здравоохра-

нения (Служба, Росздравнад-

зор) с момента ее образования

до настоящего времени явля-

ется осуществление государст-

венного контроля в сфере об-

ращения медицинских изделий.

За 10-летнюю историю Службы

значительно расширились ее полномочия в данной

сфере — от осуществления надзора за соблюдением

государственных стандартов, технических условий на

продукцию медицинского назначения, контролем за

производством, оборотом и порядком использования

изделий медицинского назначения, регистрации из-

делий медицинского назначения до осуществления

государственного контроля в сфере обращения меди-

цинских изделий посредством проведения проверок

соблюдения субъектами обращения медицинских из-

делий правил в сфере обращения медицинских изде-

лий, выдачи разрешений на ввоз на территорию РФ

медицинских изделий в целях их государственной ре-

гистрации, государственной регистрации медицин-

ских изделий и ведения Государственного реестра ме-

дицинских изделий и организаций (индивидуальных

предпринимателей), осуществляющих производство и

изготовление медицинских изделий.

В настоящее время Росздравнадзор осуществляет

государственный контроль на всех этапах обращения

медицинских изделий: контроль за техническими ис-

пытаниями, токсикологическими исследованиями, кли-

ническими испытаниями, эффективностью, безопасно-

стью, производством, изготовлением, реализацией,

хранением, транспортировкой, ввозом на территорию

РФ, вывозом с территории РФ, за их монтажом, налад-

кой, применением, эксплуатацией, включая техничес-

кое обслуживание, ремонтом, применением, утилиза-

цией или уничтожением.

Для осуществления вышеуказанных целей в структу-

ре Росздравнадзора создано Управление организации

государственного контроля и регистрации медицинских

изделий (Управление), которое на сегодняшний день

включает в себя 4 структурных подразделения:

отдел регистрации медицинских изделий;

отдел внесения изменений в регистрационные доку-

менты;

отдел организации и проведения государственного

контроля за обращением медицинских изделий;

отдел ведения реестров и аналитической работы.

Таким образом, деятельность Управления можно

условно разделить на два направления: регистрация

медицинских изделий и контроль за обращением ме-

дицинских изделий.

Важным в работе Службы является возможность

реализации полномочий в рамках действующего зако-

нодательства. В связи с этим на протяжении всего

времени становления и существования Службы прохо-

дил процесс совершенствования нормативно-право-

вого регулирования в сфере обращения медицинских

изделий, который продолжается по настоящее время.

В качестве одного из примеров совершенствования

законодательства можно привести переход от понятий

«изделия медицинского назначения» и «изделия меди-

Деятельность управлений Росздравнадзора

40 ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА № 5-2014 

1
0

ЛЕТ
РОСЗ Д РАВНА ДЗО

Р
У

Е.М. Астапенко

Обращение медицинских изделий
на территории Российской Федерации

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

сударственного контроля и регистрации медицинских изделий

Росздравнадзора

Астапенко Е.М. Обращение медицинских изделий на территории Российской Федерации

Статья посвящена деятельности Росздравнадзора в сфере обращения медицинских изделий. Описаны основные изменения в нор-

мативно-правовом регулировании. Приведены требования, предъявляемые к медицинским изделиям при их обращении на терри-

тории РФ.

Astapenko E.M. Handling of medical devices in the territory of the Russian Federation

The article is devoted to Roszdravnadzor functions in the field of medical devices handling. The basic changes in the legal regulations are

described. There are requirements to medical devices handled in the territory of the Russian Federation.

Ключевые слова: медицинские изделия, регистрация медицинских изделий, контроль за обращением медицинских изделий

Keywords: medical devices, registration of medical devices, supervision of handling of medical devices
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С
оздание условий для повышения качества и до-

ступности медицинской помощи гражданам РФ

с учетом демографической ситуации является

приоритетным направлением государственной поли-

тики в сфере здравоохранения.

Основной целью Росздравнадзора является защита

прав и интересов граждан России в сфере здраво-

охранения посредством контроля за соблюдением за-

конодательства юридическими лицами и индивиду-

альными предпринимателями при осуществлении ими

деятельности в сфере здравоохранения.

Приказом Росздравнадзора в июле 2009 г. на ба-

зе отдела по контролю за реализацией приоритетно-

го национального проекта в сфере здравоохранения

и координации деятельности территориальных орга-

нов создано Управление мониторинга реализации

государственных программ. С 01.07.2013 оно было

преобразовано в Управление контроля за реализа-

цией государственных программ в сфере здраво-

охранения.

В настоящее время в состав Управления входят 4

отдела:

отдел мониторинга и государственного контроля за

применением цен на лекарственные препараты;

отдел государственного контроля за реализацией

программ лекарственного обеспечения населения;

отдел мониторинга, анализа и отчетности;

отдел государственного контроля за реализацией ме-

роприятий приоритетного национального проекта в

сфере здравоохранения.

К основным направлениям деятельности Управле-

ния относятся:

мониторинг цен и ассортимента жизненно необходи-

мых и важнейших лекарственных препаратов в меди-

цинских организациях и аптечных учреждениях (осу-

ществляется с мая 2009 г.);

контроль за реализацией льготного лекарственного

обеспечения (обеспечение населения льготными ле-

карственными препаратами в рамках государственной

социальной помощи, а также по программе семи высо-

козатратных нозологий) (осуществляется с 2005 г.);

контроль за реализацией мероприятий приоритетно-

го национального проекта в сфере здравоохранения

(осуществляется с 2006 г.);

контроль за итогами реализации программы модер-

низации здравоохранения (осуществляется с 2011 г.),
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Г.А. ПЕТРОЧЕНКОВ, заместитель начальника управления

Управление контроля за реализацией государственных 

программ в сфере здравоохранения Росздравнадзора

Фисенко В.С., Рогинко Н.И., Петроченков Г.А. О деятельности Управления контроля за реализацией государственных

программ в сфере здравоохранения

В статье приведена структура Управления контроля за реализацией государственных программ в сфере здравоохранения

Росздравнадзора, даны основные направления его деятельности, сформулирована основная цель, а именно: получение

оперативной информации в рамках контроля за соблюдением прав граждан в сфере охраны здоровья при реализации

мероприятий, направленных на совершенствование оказания медицинской помощи; анализ и оценка результатов реализации

мероприятий; выявление проблем для принятия соответствующих управленческих решений.

Fissenko V.S., Roginko N.I., Petrochenkov G.A. The activities of the Administration for supervision of public health 

program implementation

The article describes the structure of the Roszdravnadzor Administration for supervision of public health program implementation, key

areas of activity and the main target, namely: to obtain latest information for the purpose of supervision of the observance of citizens’

rights in healthcare when implementing initiatives aimed at improving healthcare services; analysis and evaluation of the results of imple-

mentation of the activities; identification of problems and making appropriate management decisions.

Ключевые слова: государственные программы, контроль за реализацией, приоритетный национальный проект в сфере

здравоохранения, программа модернизации здравоохранения субъектов РФ, мониторинг ценовой и ассортиментной доступности

лекарственных препаратов, программа льготного лекарственного обеспечения

Keywords: government programs, control over the implementation, priority national healthcare project, program for healthcare moderniza-

tion in the subjects of the RF, monitoring of price and range accessibility of drugs, drug benefit programme
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Контроль качества лекарственных средств

Так как качество ЛС в значительной мере определя-

ет эффективность оказания медицинской помощи на-

селению, в деятельности Росздравнадзора одним из

основных направлений является государственный

контроль качества ЛС, находящихся в обращении.

Система государственного контроля была сформиро-

вана в России довольно давно, но меняла свою структуру,

менялись задачи государственного контроля в соответст-

вии с изменяющимся законодательством. Существенное

влияние на модернизацию системы государственного

контроля оказал Федеральный закон от 12.04.2010

№61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств».

Краеугольным элементом системы стало создание в

РФ лабораторных комплексов для проведения экспер-

тизы качества ЛС в целях государственного контроля.

Росздравнадзором в 2013 г. завершен проект строи-

тельства 8 федеральных лабораторных комплексов по

контролю качества ЛС.

В настоящее время федеральные лабораторные

комплексы, являющиеся филиалами ФГБУ «Информа-

ционно-методический центр по экспертизе, учету и

анализу обращения средств медицинского примене-

ния» Росздравнадзора, функционируют в восьми фе-

деральных округах. В 2013 г. начата проверка качест-

ва иммунобиологических препаратов на базе лабора-

тории в Красноярске. В перспективе — ввод лабора-

торных комплексов в Ярославле и на территории Рес-

публики Крым.

Все лабораторные комплексы с 2013 г. укомплекто-

ваны передвижными лабораториями, на базе которых

внедрено применение метода БИК-спектрометрии.

Библиотека БИК-спектров ЛС в 2013 г. расширена до

536 наименований (в 2012 г. — 392 наименования). В

2013 г. скрининг качества ЛС с использованием нераз-

рушающего метода на базе передвижных лабораторий
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В статье представлен обзор совершенствования системы государственного контроля качества лекарственных средств, разви-

тия системы фармаконадзора и мониторинга безопасности медицинских изделий, результаты работы по контролю за проведе-

нием доклинических исследований лекарственных средств и клинических исследований лекарственных препаратов для медицин-

ского применения, международной деятельности Росздравнадзора, направленной на повышение эффективности исполнения го-

сударственных функций.
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The article is an overview of improvement actions in public regulation of drug quality, development of the pharmacovigilance system and

safety monitoring of medical devices, results of monitoring preclinical trials of drugs and clinical trials of medicinal products for medical

use, Roszdravnadzor’s activities on the international  level aimed at strengthening the implementation of public functions.
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Ф
ормирование новой рос-

сийской государствен-

ности сопровождается

возрастающим значением госу-

дарственной службы. Глубокие

политические преобразования,

осуществляемые в России, обус-

ловили качественные измене-

ния важнейших конституцион-

но-правовых институтов, к чис-

лу которых относится и государ-

ственная служба. В настоящее время задачи по завер-

шению качественного преобразования системы госу-

дарственной службы, оптимизации ее организации и

функционирования на основе установленных законо-

дательством Российской Федерации принципов, внед-

рения на государственной службе современных кад-

ровых, информационных, образовательных и управ-

ленческих технологий ставит перед собой Федераль-

ная программа «Реформирование и развитие системы

государственной службы Российской Федерации

(2009—2013 годы)», утвержденная Указом Президен-

та Российской Федерации 10.03.2009 №261. Целью

программы стало «создание целостной системы госу-

дарственной службы Российской Федерации посред-

ством завершения реформирования ее видов и созда-

ния системы управления государственной службой,

формирования высококвалифицированного кадрово-

го состава государственной службы, обеспечивающего

эффективность государственного управления, разви-

тие гражданского общества и инновационной эконо-

мики».

Основные направления реализации этой програм-

мы являются основополагающими в организации ра-

боты Управления государственной службы, кадров,

антикоррупционной и правовой работы по прохожде-

нию государственной гражданской службы и кадрово-

му обеспечению Росздравнадзора.

В связи с многообразием направлений деятельнос-

ти, реализуемых государственными органами, требует-

ся обеспечить поступление на государственную граж-

данскую службу граждан, обладающих необходимым

профессиональным образованием, стажем граждан-

ской службы или стажем работы по специальности,

направлению подготовки, профессиональными знани-

ями и навыками, необходимыми для исполнения кон-

кретных должностных обязанностей, определенных

исходя из задач и функций государственного органа.

Главной целью кадровой политики Федеральной

службы по надзору в сфере здравоохранения являет-

ся формирование такого кадрового потенциала, кото-

рый в профессиональном, квалификационном и дело-

вом отношении позволял бы обеспечивать эффектив-

ное функционирование и развитие Росздравнадзора.

Под кадровым потенциалом имеется в виду сово-

купная способность кадров государственных служа-
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Семёнов Ф.М. Государственная служба и кадровая политика Росздравнадзора

Современная государственная гражданская служба должна быть открытой, конкурентоспособной и престижной, ориентирован-

ной на результативную деятельность государственных гражданских служащих по обеспечению исполнения полномочий государ-

ственных органов. Сложившаяся на сегодняшний день в Росздравнадзоре система кадровой службы позволяет проводить каче-

ственное преобразование системы государственной службы, оптимизировать ее организацию и функционирование, внедрять со-

временные кадровые, информационные, образовательные и управленческие технологии.

Semenov F.M. Civil service and personnel policy of Roszdravnadzor

Civil service today should be open, competitive and prestigious, focused on ensuring efficiency of civil servants in enforcing the powers of

state bodies. The current HR service of Roszdravnadzor allows for a qualitative transformation of the civil service system, optimization of

its organization and functioning, introduction of new HR, information, education and management technologies.
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С
момента образования Фе-

деральной службы по над-

зору в сфере здравоохра-

нения возникла необходимость

создания системы, обеспечива-

ющей информационную под-

держку исполнения ее государ-

ственных полномочий. К 2004 г.

федеральные органы исполни-

тельной власти прошли боль-

шой путь по созданию собст-

венных информационных систем. Росздравнадзор

оказался в роли «догоняющего», поскольку аналогов

информационной системы для решения задач Рос-

здравнадзора не существовало. Таким образом, исто-

рия создания и развития автоматизированной инфор-

мационной системы Росздравнадзора (АИС Росздрав-

надзора) сопоставима со временем начала осущест-

вления деятельности Федеральной службой по надзо-

ру в сфере здравоохранения.

На первом этапе было принято решение по реали-

зации задач управления финансовой и администра-

тивно-хозяйственной деятельностью, а также автома-

тизации процесса сбора информации по контролю ка-

чества лекарственных средств. Это решение было за-

креплено приказом Росздравнадзора от 17.03.2005

№529-Пр/05 «О создании и внедрении системы АИС

Росздравнадзора». В 2006 г. первая версия АИС Рос-

здравнадзора была введена в промышленную эксплу-

атацию.

В этом же году была заложена основа для обеспе-

чения в рамках АИС Росздравнадзора процессов ин-

формационной поддержки исполнения государствен-

ных функций Службы. Приказом Росздравнадзора от

28.12.2007 №5525-Пр/07 «Об организации работ по

внедрению автоматизированной информационной си-

стемы Росздравнадзора» приняты в промышленную

эксплуатацию и утверждены в качестве средств для

выполнения функций контроля и надзора по предмету

полномочий Росздравнадзора и его территориальных

органов программные продукты АИС Росздравнадзо-

ра. С 2008 г. АИС Росздравнадзора эксплуатируется в

центральном аппарате и в территориальных органах.

На первом этапе развития информационная систе-

ма формировалась как совокупность самостоятельных

программных продуктов по отдельным направлениям

деятельности профильных управлений Росздравнад-

зора и содержала разрозненные массивы информа-

ции. Для более эффективного использования этой ин-

формации в практической и аналитической работе

возникла необходимость создания единого информа-

ционного пространства и единого информационного

хранилища взаимоувязанных данных, полученных из

различных источников. Это потребовало создания

структуры, координирующей все вопросы, связанные с

реализацией информационных технологий Росздрав-

надзора. В конце 2007 г. приказом руководителя Рос-

здравнадзора от 05.10.2007 №3003-Пр/07 было сфор-

мировано Межрегиональное информационно-анали-

К.Г. Поспелов

Информационные технологии
Росздравнадзора –10 лет развития

К.Г. ПОСПЕЛОВ, руководитель Межрегионального информаци-

онно-аналитического управления Росздравнадзора,

pospelovkg@roszdravnadzor.ru

К.Г. Поспелов. Информационные технологии Росздравнадзора — 10 лет развития

В статье рассмотрена история создания и трансформации информационной системы Росздравнадзора за 10-летний период, ос-

новные достижения и ключевые направления развития.

Pospelov K.G. Information Technologies at Roszdravnadzor: 10 years of development

The article describes the history of the creation and transformation of the information system of Roszdravnadzor over a 10-year period,

the main achievements and key areas of development.
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Ф
ГБУ «Информационно-

методический центр по

экспертизе, учету и

анализу обращения средств

медицинского применения» Фе-

деральной службы по надзору в

сфере здравоохранения (ра-

нее — ФГУ «Информационно-

методический центр по экс-

пертизе, анализу и маркетин-

гу» Минздрава России) было

образовано в соответствии с приказом Минздрава

России от 17 августа 2000 г. №320 в целях повышения

эффективности работы по экспертизе документов,

выдаваемых Минздравом России, при ввозе на терри-

торию РФ и вывозе из нее ЛС и фармацевтических

субстанций, а также создания единой информацион-

ной системы субъектов обращения, осуществляющих

импорт и экспорт ЛС и фармацевтических субстанций.

Перед учреждением стояла задача выполнения работ

и оказания услуг в области учета, экспертизы и анали-

за обращения ЛС, изделий медицинского назначения,

медицинской техники, фармацевтических субстанций,

лекарственного растительного сырья, средств реаби-

литации инвалидов. Также силами учреждения осу-

ществлялся мониторинг системы лекарственного

обеспечения, проведения маркетинговых исследова-

ний и анализа конъюнктуры рынка средств медицин-

ского применения отечественного и зарубежного

производства.

В ходе реализации административной реформы

2004 г. учреждение передано в ведение Федеральной

службы по надзору в сфере здравоохранения и соци-

ального развития. В то время основная работа учреж-

дения была связана с информационным обеспечени-

ем деятельности Росздравнадзора, подготовкой отче-

тов, аналитических записок и справочных материалов

по предприятиям, осуществляющим внешнеэкономи-
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«Информационно-методический центр по экспертизе, учету

и анализу обращения средств медицинского применения» 

Росздравнадзора

Коротеев А.В. ФГБУ «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств 

медицинского применения» Росздравнадзора: основные направления деятельности

В статье представлен обзор деятельности ФГБУ «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обра-

щения средств медицинского применения» Росздравнадзора за все время его существования (с 2000 г.). Основное направление

деятельности учреждения на сегодняшний день — совершенствование системы государственного контроля качества лекарст-

венных средств посредством создания и организации работы высокотехнологичных лабораторных комплексов, способных про-

водить испытания качества лекарственных препаратов любой степени сложности.

Koroteev A.V. The Information and Methodological Center for Expertise, Stocktaking and Analysis of Circulation 

of Medical Products of Roszdravnadzor: key areas of activity

The article is an overview of key areas of activity of the Information and Methodological Center for Expertise, Stocktaking and Analysis of

Circulation of Medical Products of Roszdravnadzor since it was set up in 2000. The key area of activity today is improving the public quali-

ty control of medicines through the creation and operation of state-of-the-art laboratory facilities allowing for quality testing of medicinal

products of any complexity.

Ключевые слова: контроль качества лекарственных средств, экспертиза качества лекарственных средств, лабораторные 

комплексы
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Г
осударственное учрежде-

ние «Консультативно-ме-

тодический центр лицен-

зирования медицинской дея-

тельности Минздрава России»

было создано приказом Минис-

терства здравоохранения РФ в

марте 2003 г. и очень скоро

стало научно-практической и

консультативно-методической

базой по подготовке, эксперти-

зе и координации работ в области стандартизации, ли-

цензирования и аккредитации в здравоохранении.

В январе 2005 г. в соответствии с распоряжением

Правительства РФ центр перешел в ведение Росздрав-

надзора, где в соответствии с уставными целями и за-

дачами обеспечивал методическое и организационно-

техническое сопровождение лицензирования в сфере

здравоохранения и социального развития, включая

проведение экспертных работ по вопросам лицензи-

рования, ведение реестра выданных Росздравнадзо-

ром лицензий, а также ведение регистра медицинских

и фармацевтических работников РФ.

С декабря 2005 г. центр получил право осуществ-

лять образовательную деятельность на основании

лицензии, выданной Федеральной службой по надзо-

ру в сфере образования и науки. В составе ФГУ

«КМЦЛ» Росздравнадзора был создан учебно-мето-

дический центр, в задачу которого входила подготов-

ка аккредитованных экспертов Росздравнадзора по

контролю качества медицинской и фармацевтичес-

кой деятельности.

В 2007 г. в учреждении была разработана и внед-

рена система менеджмента качества в соответствии с

требованиями ИСО 9001:2000 и получены междуна-

родные сертификаты, которые подтверждались в по-

следующие годы.

В 2012 г. центр был переименован в Федеральное госу-

дарственное бюджетное учреждение «Центр мониторинга

и клинико-экономической экспертизы» (ФГБУ «ЦМИКЭЭ»)

Федеральной службы по надзору в сфере здравоохране-

ния, а его функции значительно расширены. В настоящее

время основной целью деятельности учреждения яв-

ляется обеспечение реализации предусмотренных за-

конодательством РФ полномочий Росздравнадзора в

сфере обращения медицинских изделий, лекарствен-

ных средств, а также полномочий по контролю качест-

ва и безопасности медицинской деятельности.

Для достижения уставных целей центр осуществляет:

информационно-аналитическую и экспертную под-

держку мероприятий по контролю качества и безопас-

ности медицинской деятельности;

проведение экспертизы качества, эффективности и

безопасности медицинских изделий для целей государ-

ственной регистрации и государственного контроля за

обращением медицинских изделий;

информационно-аналитическую поддержку меро-

приятий по осуществлению мониторинга безопасности

медицинских изделий;
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И.В. ИВАНОВ, генеральный директор ФГБУ «Центр мониторин-

га и клинико-экономической экспертизы» Росздравнадзора,
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Иванов И.В. Центр мониторинга и клинико-экономической экспертизы Росздравнадзора: экспертиза, образование, кон-

сультации

В статье представлены основные задачи Центра мониторинга и клинико-экономической экспертизы Росздравнадзора, в числе

которых проведение экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий как в целях их государствен-

ной регистрации, так и в целях государственного контроля их обращения на территории РФ. Перечислена тематика образова-

тельных программ и курсов повышения квалификации для специалистов здравоохранения, проводимых ФГБУ.

Ivanov I.V. Centre for monitoring and clinical and economic expertise at Roszdravnadzor: expertise, education, consultation.

The article tells about the main objectives of the Centre for monitoring and clinical and economic expertise of Roszdravnadzor, including

examination of quality, efficiency and safety of medical devices for the purpose of their registration and regulation of handling in the ter-

ritory of the Russian Federation. Topics of educational programs and training courses for health professionals conducted by the institution

are listed.

Ключевые слова: экспертиза, достижения, образовательные программы переподготовки, консультационные услуги
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Ф
едеральное государственное бюджетное уч-

реждение «Всероссийский научно-исследова-

тельский и испытательный институт медицин-

ской техники» Росздравнадзора (ВНИИИМТ) — одно

из первых государственных экспертных учреждений в

России. За 15 лет деятельности институт получил ши-

рокое признание, достиг внушительных результатов в

области испытаний медицинских изделий и их экс-

пертизы.

В 2005 г. в связи с проведением в РФ модерниза-

ции отечественного здравоохранения институт пере-

шел в подчинение Федеральной службы по надзору в

сфере здравоохранения и социального развития. С

этого времени основным направлением его работы

стал контроль качества, эффективности и безопаснос-

ти медицинских изделий как составной части качества

и безопасности медицинской деятельности.

Целью учреждения является научная и научно-тех-

ническая деятельность, направленная на применение

новых знаний, их эффективное использование для ре-

шения технологических, инженерных, социальных и

иных проблем в сфере здравоохранения РФ. Для вы-

полнения этой высокой миссии институт занимается

вопросами развития новых медицинских изделий, а

также деятельностью в области стандартизации, мет-

рологического обеспечения, оценки соответствия

нормативных документов, различных видов испыта-

ний (токсикологических, технических и др.), монито-

рингом безопасности медицинских изделий.

ВНИИИМТ является не только государственной экс-

пертной организацией в сфере обращения медицин-

ских изделий, но и аккредитованным испытательным

лабораторным центром для целей государственного

контроля качества, эффективности и безопасности

медицинских изделий. Во исполнение указанных

функций проводится совершенствование экспертной

и испытательной деятельности, главных составляющих

государственного контроля в сфере обращения меди-

цинских изделий.

Материальной базой эффективной работы ВНИИИМТ

является обеспеченность учреждения высокотехноло-

гичным испытательным оборудованием. В целях мо-

дернизации ВНИИИМТ Федеральной службой по над-

зору в сфере здравоохранения в 2012—2013 гг. выде-

лено более 350 млн руб. для проведения капитально-

го ремонта зданий института и на закупку более 250

единиц современного испытательного оборудования.

В настоящее время проводится уже второй этап капи-

тального ремонта и оснащения института.

Эффективное обеспечение
государственного контроля в сфере
обращения медицинских изделий

И.М. КОЗЛОВ, генеральный директор

О.А. ТАРАСЕНКО, д.м.н., заместитель генерального директора,

dvoryanka@mail.ru

Д.В. ГЕЙНЕ, заведующий лабораторией стандартизации

С.В. НОВИКОВ, ведущий научный сотрудник отдела мониторин-

га медицинской техники

С.В. МИХЕЕВ, к.т.н., руководитель испытательного центра

Л.Ю. НИКИФОРОВА, начальник отдела экспертизы

Ю.Н. ОРЛОВ, к.т.н., ученый секретарь

ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора

Козлов И.М., Тарасенко О.А., Гейне Д.В., Новиков С.В., Михеев С.В., Никифорова Л.Ю., Орлов Ю.Н. 

Эффективное обеспечение государственного контроля в сфере обращения медицинских изделий

Из 15-летней истории развития Всероссийского научно-исследовательского и испытательного института медицинской техни-

ки две трети прошли в качестве ведущей экспертной и испытательной организации Росздравнадзора. О достижениях коллек-

тива и перспективах обеспечения отечественного здравоохранения качественными, эффективными и безопасными медицински-

ми изделиями и пойдет речь в статье.

Kozlov I.M., Tarasenko O.A., Geine D.V., Novikov S.V., Mikheev S.V., Nikiforova L.Ju., Orlov Ju.N. 

Effective provision of state control of medical devices circulation

Russian Scientific Research and Testing Institute for Medical Engineering has been developing for 15 years, two thirds of which the Institute

is a leading expert and testing organization of the Federal Service on Surveillance in Healthcare and Social Development of Russian

Federation (Roszdravnadzor). The article deals with the achievements of the scientific staff and prospects for providing national healthcare

with high-quality, safe and effective medical devices.

Ключевые слова: государственный контроль, экспертиза, испытания, медицинские изделия 

Keywords: state control, appraisal, testing, medical devices
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