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В настоящее время на территории Рос-
сийской Федерации зарегистрировано 
более 35 тысяч медицинских изделий, 

из них порядка 40% составляют медицин-
ские изделия отечественного производ-
ства. Несмотря на высокую потребность 
оснащения медицинскими изделиями оте-
чественных медицинских организаций, 
а также медицинских организаций на тер-
ритории Евразийского экономического сою-
за, для каждого производителя, безусловно, 
важно расширение рынка. С целью развития 
экспортного потенциала Правительством 
Российской Федерации принимаются исчер-
пывающие меры для поддержки россий-
ских производителей. Следует отметить, 
что интерес к экспортированию продукции 
среди производителей увеличивается с каж-
дым днем. Кроме того, на сегодняшний день 
на территории Российской Федерации уже 
имеется ряд производителей, реализующих 
свою продукции за пределы страны. 

В марте 2019 г. в Москве состоялась 
встреча Руководящего комитета Между-
народного форума регуляторов медицин-
ских изделий [1, 2]. В рамках Открытого 
форума заинтересованных лиц важным 

для производителей медицинских изделий 
явилось обсуждение основных изменений, 
произошедших в регулировании в сфере 
обращения медицинских изделий стран-
участниц: Австралии, Бразилии, Европейско-
го Союза, Канады, Китая, Российской Федера-
ции, Сингапура, США, Южной Кореи, Японии. 
Остановимся подробнее на этих изменениях.

В Австралии к наиболее значимым измене-
ниям следует отнести разработку документов 
по кибербезопасности медицинских изделий, 
развитие направления по введению системы 
уникальной идентификации медицинских 
изделий, а также ужесточение требований 
к медицинским изделиям, используемым 
в косметологических целях. Отдельного вни-
мания требует опубликование Руководства 
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«Карты пациентов с имплантируемыми меди-
цинскими изделиями и информационные 
листы»; Положения о программном обес-
печении в качестве медицинского изделия, 
применимого к программному обеспечению, 
а также приложениям на мобильные устрой-
ства из категории «Здоровье»; Условий вклю-
чения в Австралийский каталог терапевти-
ческих товаров амбулаторных тестов на ВИЧ, 
в которых изложены требования к доступу 
на рынок тестов на ВИЧ.

В Бразилии принята Резолюция 
№270/2019 об упрощении регистрации 
медицинских изделий низкого класса потен-
циального риска применения, внесены 
изменения в процесс регистрации медицин-
ских изделий I класса потенциального риска 
применения в части введения уведомитель-
ного порядка для таких изделий. Разработа-
ны и представлены на общественное обсуж-
дение документы, содержащие требования 
к переработке и повторному использованию 
медицинских изделий.

Министерством здравоохранения Кана-
ды завершен переход к обязательной реали-
зации в стране программы единого аудита 
медицинских изделий MDSAP, в настоящее 
время в этой системе участвует 93% произ-
водителей медицинских изделий. Кроме того, 
среди произошедших изменений следует 
обратить внимание на издание руководства 
и требований к медицинским изделиям 3D, 
а также подготовку руководства по кибер-
безо пасности медицинских изделий. 

В Китае наблюдаются тенденции к упро-
щению клинических испытаний медицин-
ских изделий. Так, в сентябре 2018 г. опубли-
кован новый каталог медицинских изделий, 
освобожденных от клинических испытаний, 
в который вошло 1254 медицинских изде-
лия, 192 из которых принадлежат к III классу 
потенциального риска применения. Кроме 
того, утверждена специальная процедура 
регистрации для инновационных медицин-
ских изделий, разработан и представлен 
на общественное обсуждение проект требо-
ваний к программному обеспечению в каче-
стве медицинского изделия.

Основные изменения в сфере обращения 
медицинских изделий в законодательстве 
Европейского Союза направлены на:

  введение требований к переработке одно-
разовых медицинских изделий;
  усиление процедур контроля за медицински-
ми изделиями высокого класса потенциаль-
ного риска применения до осуществления 
процедуры их регистрации с привлечением 
экспертов для предоставления регулятор-
ным органам выводов о возможных рисках;
  разъяснение правил осуществления клини-
ческой оценки, проведения клинических ис-
пытаний и повышение их эффективности;
  ужесточение требований к опасным веще-
ствам (химическим реагентам) в составе 
медицинского изделия;
  введение новой классификации медицин-
ских изделий для диагностики in vitro, 
составленной на основании руководства 
GHTF;
  повышение эффективности надзорной дея-
тельности уполномоченных органов;
  создание европейской базы данных меди-
цинских изделий (EUDAMED), где большая 
часть информации открыта для публично-
го пользования, что имеет положительное 
значение в части выявления контрафакта. 
Включение в эту базу всех изделий, за ис-
ключением медицинских изделий для диа-
гностики in vitro, планируется к маю 2020 г.;
  введение системы уникальной идентифика-
ции медицинских изделий (UDI), представ-
ляющей собой систему отслеживания на ос-
нове штрих-кодов.

В Японии одним из самых важных направ-
лений в развитии нормативно-правового 
регулирования по-прежнему является уско-
рение вывода на рынок инновационных меди-
цинских изделий по системе SAKIGAKE, одна-
ко в рамках этой процедуры предусмотрен 
эффективный метод контроля качества таких 
медицинских изделий. 

В Сингапуре, так же, как и в других 
странах, разработан документ о требо-
ваниях к программному обеспечению меди-
цинских изделий на протяжении полного 
жизненного цикла, кроме того, пересмотрены 
требования к медицинским изделиям для диа-
гностики in vitro. Важно отметить разработку 
регуляторными органами Сингапура Руко-
водства о медицинских изделиях для диа-
гностики in vitro на основе секвенирования 
следующего поколения (NGS), что является 
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в настоящее время крайне актуальным, в том 
числе для Российской Федерации.

Значительные изменения произошли 
в регулировании обращения медицинских 
изделий в Южной Корее. Как и во многих 
других странах, уделяется особое внима-
ние инновационным медицинским издели-
ям (соответствующий закон вступает в силу 
в июне 2019 г.), а также отдельному регули-
рованию медицинских изделий для диагно-
стики in vitro. Кроме того, уже в июле 2019 г. 
будет осуществлено внедрение системы уни-
кальной идентификации медицинских изде-
лий (UDI) для медицинских изделий IV класса 
потенциального риска применения.

Если говорить об изменениях, произошед-
ших в США, то стоит отметить два основных 
момента, а именно запуск пилотной програм-
мы цифрового здравоохранения, основными 
принципами которой являются безопасность 
пациента, качество продукции, клиническая 
ответственность, кибербезопасность и проак-
тивность, а также опубликование в декабре 
2018 г. руководства по программе для меди-
цинских изделий «Прорыв» (Breakthrough 
Devices Program). Данная программа дает 
возможность заявителю напрямую взаимо-
действовать с экспертами Управления по кон-
тролю за продуктами и лекарствами (FDA) 
и обеспечивает приоритетное рассмотрение 
заявлений на регистрацию медицинских изде-
лий, отвечающих следующим требованиям:

  если в результате применения медицин-
ского изделия будет проведено более эф-
фективное лечение или диагностирова-
ние заболеваний, угрожающих здоровью 
или жизни человека;
  если в основе принципа действия медицин-
ского изделия лежит новейшая «прорыв-
ная» технология;
  отсутствуют зарегистрированные аналоги 
или альтернативные медицинские изделия;
  медицинское изделие имеет значительное 
преимущество над зарегистрированными 

аналогами или альтернативными медицин-
скими изделиями;
  вывод на рынок медицинского изделия от-
вечает потребностям пациентов и является 
наилучшим обеспечением их интересов.

Если говорить об изменениях, планиру-
емых на территории Российской Федерации, 
то ряд из них совпадает с теми тенденциями, 
которые существуют в мировой практике. 
Например, необходимость внедрения инспек-
тирования производства медицинских изде-
лий, разработка и внедрение системы марки-
ровки (штрихового кода) и идентификации 
медицинских изделий, разработка и создание 
системы регистров пациентов с имплантиру-
емыми медицинскими изделиями, разработка 
и внедрение «карты пациента с импланти-
рованным медицинским изделием», которая 
будет выдаваться пациенту и будет содер-
жать в себе информацию о жизненном цикле 
имплантированного медицинского изделия, 
а также внедрение подходов к переработке 
уже использованных медицинских изделий 
(одноразовых) для возможности их повтор-
ного применения и установление требований 
к медицинским изделиям, изготовленным 
методом аддитивных технологий.

В заключение отметим, что не только регу-
ляторным органам стран, но и всем субъектам 
обращения медицинских изделий крайне 
важно иметь представление о мировых тен-
денциях в области медицинских изделий, изу-
чать не только российскую, но и зарубежную 
практику, так как это дает единый вектор раз-
вития в данной области, ведет к постоянному 
совершенствованию, а в будущем позволит 
осуществить гармонизацию законодательств, 
устранить пробелы нормативно-правового 
регулирования в сфере обращения меди-
цинских изделий, и, следовательно, ускорит 
выпуск на рынок всех без исключения меди-
цинских изделий, в т. ч. высокотехнологич-
ных и инновационных.
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