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Уважаемые коллеги! 
В данном разделе нашего журнала мы представляем полезную информацию по основным 

направлениям деятельности Росздравнадзора.

Для просмотра материала используйте приложение считывания QR-кодов на смартфоне, 

который можно установить через App Store или Play market.
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Уважаемые коллеги!

С уважением, М.А. Мурашко, главный редактор 
журнала, руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Г
лавная тема нашего журнала – системные ошибки в деятельности 

поднадзорных организаций и пути их преодоления – актуальна 

для всех без исключения организаций здравоохранения, поскольку 

по большому счету вся система контроля в этой сфере сводится к тому, 

чтобы обеспечить безопасную и качественную медицинскую помощь 

для пациентов. 

Выявление предотвратимых ошибок и минимизация вреда в процессе 

оказания медицинской помощи – это краеугольный камень в деятель-

ности Росздравнадзора при осуществлении контрольных мероприятий. 

Каждая манипуляция, каждое вмешательство или процедура на каждом 

этапе оказания медицинской помощи таит в себе определенные риски 

для безопасности пациентов. Поэтому создание системы менеджмента 

качества и управление рисками становится сегодня насущной необходи-

мостью для всех без исключения организаций сферы здравоохранения: 

медицинских организаций, производителей фармацевтической продук-

ции и медицинских изделий. 

Классический подход к построению этой системы подразумева-

ет создание структуры (материально-технические ресурсы, наличие 

кадров, построение организационной структуры), обеспечение процес-

са (конкретные действия, предпринимаемые в ходе оказания медицин-

ской помощи или производства медицинской продукции) и достижение 

результата (эффект оказания медицинской помощи или выпуск продук-

ции, соответствующей требованиям качества). 

Анализ системных ошибок в деятельности поднадзорных организаций 

свидетельствует о том, что нарушаются многие требования к структуре, 

процессам и к качеству результатов. Соответственно, ключевым вопро-

сом при организации государственного контроля является обеспечение 

безопасности пациентов и соблюдение прав граждан в поднадзорных 

организациях. Все медицинские организации, особенно осуществляющие 

медицинскую помощь в рамках программы государственных гарантий, 

должны быть готовы оказать пациенту медицинскую помощь при нали-

чии показаний. При этом частные медицинские организации обязаны 

уведомить пациентов о том, что они могут получить медицинскую помощь 

в рамках программы государственных гарантий в объемах, установлен-

ных законодательством. Подмена бесплатной медицинской помощи плат-

ной – явление достаточно частое, мы видим это по обращениям граждан 

в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения. Что касается 

производства и регистрации медицинской продукции, то важным являет-

ся еще до выхода на рынок подтвердить безопасность продукта лабора-

торными методами, токсикологическими и клиническими испытаниями, 

а затем наблюдать его в процессе использования.

Полагаем, что статьи, опубликованные в данном номере журнала, ока-

жут практическую помощь нашим поднадзорным организациям и помо-

гут избежать ошибок в их деятельности.

СЛОВО РЕДАКТОРА

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА | №5, 2019



2   Вестн и к  Р о сзд равнадзора  №5,  2019

АКТУАЛЬНЫЙ АСПЕКТ
В Екатеринбурге состоялась 

XVI встреча Руководящего комитета 

Международного форума регуляторов 

медицинских изделий . . . . . . . . . . . . . . . . 5

ТЕМА НОМЕРА. 
СИСТЕМНЫЕ ОШИБКИ В ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 
ПОДНАДЗОРНЫХ ОРГАНИЗАЦИЙ 
И ПУТИ ИХ ПРЕОДОЛЕНИЯ

КРУПНОВА И.В., СТАРОСТИНА И.С. 
Вы ждете проверку Росздравнадзора? 

Вместе готовимся к проверке  . . . . . . . . . . 7

ВАЛЕЕВА А.А., АНОХИНА Е.В., 
УЛЬЯНОВА В.В. 
Мониторинг безопасности медицинских 

изделий: что нужно знать, 

чтобы не допускать ошибок?. . . . . . . . . . 22

МИГЕЕВА М.А., ШАРИКАДЗЕ Д.Т., 
НОВИКОВА М.А., КАРГИН И.Д.
Государственный контроль за обращением 

медицинских изделий. Типичные 

нарушения, выявляемые при проведении 

токсикологических исследований 

медицинских изделий . . . . . . . . . . . . . . . 27

КОСЕНКО В.В., ТРАПКОВА А.А., 
ТАРАСОВА С.А.
Системные ошибки производителей 

лекарственных средств, выявляемые 

при осуществлении государственного 

контроля в сфере обращения 

лекарственных средств . . . . . . . . . . . . . . 32

СЕРЁГИНА И.Ф. , КОЛОКОЛОВ А.В.
Системные проблемы в деятельности 

психоневрологических интернатов, 

выявленные по итогам проверок 

Росздравнадзора  . . . . . . . . . . . . . . . . . . 39

ШАРОНОВ А.Н., ПРЫКИН А.В.
О результатах проверок медицинских 

организаций, оказывающих 

медицинскую помощь по профилю 

«пластическая хирургия»  . . . . . . . . . . . . 45

КОНТРОЛЬНО-НАДЗОРНАЯ 
ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ

КОРШЕВЕР Н.Г., ЦЫМБАЛ Д.Е.,  
ПОМОШНИКОВ С.Н.
Проверка деятельности медицинских 
организаций: в развитие 
научного аппарата. . . . . . . . . . . . . . . . . . 51

ОБРАЩЕНИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

ПАДАЛКИН В.П., НОВИКОВ Г.А., 
КОВАЛЬЦОВ О.В.
Изменения в порядке назначения 
и оформления рецептов 
на лекарственные препараты 
для медицинского применения . . . . . . . . 60

ДАВЫДОВА О.И., ЦАРАХОВА Л.Н., 
ЛЕВКОВА И.Н.
Анализ соблюдения медицинскими 
и фармацевтическими работниками 
законодательства в сфере оборота 
наркотических средств 
и психотропных веществ. . . . . . . . . . . . . 68

ОРГАНИЗАЦИЯ МЕДИЦИНСКОЙ 
ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

ДАВЫДЕНКО Н.Б., БАШМАКОВА Н.В., 
МАЛЬГИНА Г.Б.
Эпидемиология и структура критических 
акушерских состояний в УФО 
в зависимости от модели организации 
перинатальной помощи. . . . . . . . . . . . . . 74

ИНФОРМАТИЗАЦИЯ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

БАЗЫЛЕВ В.В., ШУТОВ Д.Б., 
АСТАШКИН А.Ф.
Аспекты внедрения телемедицинских 
технологий при оказании 
высокотехнологичной медицинской 
помощи по профилю 
«сердечно-сосудистая хирургия»  . . . . . . 80

МЕДИЦИНСКОЕ ПРАВО

СЕРЁГИНА И.Ф., КОЛОКОЛОВ А.В., 
СОН И.М., РУГОЛЬ Л.В.
О правовом значении качества 
ведения медицинской документации 
в медицинских организациях  . . . . . . . . . 88

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА | №5, 2019

СОДЕРЖАНИЕ



№5,  2019,  Ves tn ik  Ros zdravnadzora   3

ACTUAL ASPECT

The 16th Management committee 

meeting of International Medical 

Device Regulators Forum (IMDRF) 

took place in Yekaterinburg  . . . . . . . . . . . . 5

THE TOPIC OF THE ISSUE: 

SYSTEM ERRORS IN THE ACTIVITIES 

OF REGULATED COMPANIES 

AND WAYS TO OVERCOME THEM

KRUPNOVA I.V., STAROSTINA I.S.

You expect the inspection of Roszdravnadzor? 

Let’s prepare together  . . . . . . . . . . . . . . . . 7

VALEEVA A.A., ANOKHINA E.V., 

ULYANOVA V.V.

Monitoring of safety of medical devices: 

what you must know for prevention 

of mistakes?. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22

MIGEEVA M.A., SHARIKADZE D.T., 

NOVIKOVA M.A., KARGIN I.D.

State control of circulation of medical 

devices. Typical violations detected 

by toxicity studies of medical devices. . . . 27

KOSENKO V.V., TRAPKOVA A.A., 

TARASOVA S.A.

System errors of manufacturers of medicines 

detected by conducting of state control 

in the area of circulation of medicines  . . . 32

SEREGINA I.F., KOLOKOLOV A.V.

System problems in neuropsychiatric 

boarding schools activities detected 

by inspections of Roszdravnadzor. . . . . . . 39

SHARONOV A.N., PRYKIN A.V. 

About the results of the inspections 

of medical organizations which provide 

a medical care in the area 

of “plastic surgery”  . . . . . . . . . . . . . . . . . 45

CONTROL AND SURVEILLANCE ACTIVITIES

KORSHEVER N.G., TSYMBAL D.E., 
POMOSHNIKOV S.N.
Сhecking of medical organizations 

activities: in the development 

of a scientific apparatus. . . . . . . . . . . . . . 51

CIRCULATION OF MEDICINES

PADALKIN V.P., NOVIKOV G.A., 
KOVALTSOV O.V. 
Legal changes in the order of prescribing 

and processing of prescriptions 

for medical use drugs . . . . . . . . . . . . . . . . 60

DAVYDOVA O.I., TSARAKHOVA L.N., 
LEVKOVA I.N. 
Analysis of the executive discipline 

of medical and pharmaceutical experts 

compliance with the law in the field 

of trafficking in narcotic drugs 

and psychotropic substances  . . . . . . . . . . 68

THE ORGANIZATION OF MEDICAL 

ACTIVITIES

DAVYDENKO N.B., BASHMAKOVA N.V., 
MALGINA G.B.
Epidemiology and structure of critical 

obstetric conditions in the UFO depending 

on the model of perinatal care  . . . . . . . . . 74

INFORMATIZATION OF HEALTH CARE

BAZYLEV V.V., SUTOV D.B., ASTASHKIN A.F.
Aspects of implantation of telehealth 

technologies to high tech medical care 

in the area of “cardiovascular surgery»”. . . 80

MEDICAL LAW

SEREGINA I.F., KOLOKOLOV А.V., 
SON I.M., RUGOL L.V.
About the legal value of medical records 

in medical organizations  . . . . . . . . . . . . . 88

CONTENTS

№5, 2019 | VESTNIK ROSZDRAVNADZORA



Ве стн и к  Р о сзд р ав надзора  №5,  2019

Р Е Ц Е Н З И Р У Е М Ы Й 

Н АУ Ч Н О - П РА К Т И Ч Е С К И Й 

Ж У Р Н А Л 

Д Л Я  С П Е Ц И А Л И С ТО В 

В  С Ф Е Р Е 

З Д РА В О О Х РА Н Е Н И Я 

И  ФА Р М Д Е Я Т Е Л Ь Н О С Т И

И З Д А Е ТС Я  С  2 0 0 8  г .

И З Д А Н И Е  В Х О Д И Т 

В  П Е Р Е Ч Е Н Ь  Н АУ Ч Н Ы Х 

Ж У Р Н А Л О В , 

Р Е К ОМ Е Н Д О В А Н Н Ы Х 

Д Л Я  П У Б Л И К А Ц И И 

О С Н О В Н Ы Х  Р Е З УЛ ЬТАТО В 

Д И С С Е Р ТА Ц И О Н Н Ы Х 

И С С Л Е Д О В А Н И Й 

Н А  С О И С К А Н И Е  У Ч Е Н Ы Х 

С Т Е П Е Н Е Й  К А Н Д И Д АТА 

И  Д О К ТО РА  Н АУ К 

С О ГЛ АС Н О  Р Е Ш Е Н И Ю 

П Р Е З И Д И У М А  В Ы С Ш Е Й 

АТ Т Е С ТА Ц И О Н Н О Й 

К ОМ И С С И И

М И Н О Б Р Н АУ К И  Р О С С И И 

О Т  1  Д Е К А Б Р Я  2 0 1 5  г .

С О К РА Щ Е Н Н А Я  В Е Р С И Я 

Ж У Р Н А Л А  П Р Е Д С ТА В Л Е Н А 

Н А  С А Й ТА Х

W W W. R O S Z D R AV N A D ZO R . R U

W W W. F G U . R U

Учредитель и издатель 

ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора 

Главный редактор 

Мурашко М.А., д.м.н.

Редакционный совет

Астапенко Е.М., к.т.н.,. astapenkoem@roszdravnadzor.ru

Багненко С.Ф., акад. РАН, д.м.н., rector@lspbgmu.ru

Бойцов С.А., член-корр. РАН, д.м.н., info@cardioweb.ru

Бошкович Р. (Республика Сербия), к.т.н., radomir.boskovic@gmail.com

Брико Н.И., акад. РАН, д.м.н., briko@mma.ru

Вуйнович М. (Республик Сербия), д-р, eurusco@who.int 

Гнатюк О.П., д.м.н., info@reg27.roszdravnadzor.ru;

Дайхес Н.А., член-корр. РАН, д.м.н., tismat@hotmail.com 

Зарубина Т.В., д.м.н., zarubina@mednet.ru 

Иванов Д.О., д.м.н., spb@gpma.ru,

Иванов И.В., к.м.н., i.ivanov@cmkee.ru

Косенко В.В., к. фарм. н., kosenkow@roszdravnadzor.ru

Крупнова И.В., к. фарм. н., krupnovaiv@roszdravnadzor.ru

Линденбратен А.Л., д.м.н., Iindenbratenl3@rambler.ru

Молчанов И.В., д.м.н., niiorramn@niiorramn.ru

Павлюков Д.Ю., info3@roszdravnadzor.ru

Пархоменко Д.В., д. фарм. н., parkhomenkodv@roszdravnadzor.ru

Плутницкий А.Н., д.м.н., office@reg77.roszdravnadzor.ru

Саканян Е.И., д. фарм. н., sakanjan@mail.ru

Самойлова А.В., д.м.н., проф., Samoylova AV@roszdravnadzor.ru

Серёгина И.Ф., д.м.н., i.seregina@roszdravnadzor.ru

Титова А.В., д. фарм. н., titoval701@yandex.ru;

Умерова А.Р., д.м.н., Roszdrav_@astranet.ru 

Шарикадзе Д.Т., sharikadze@vniiimt.org 

Ющук Н.Д., акад. РАН, д.м.н., prof.uyshuk@gmail.com

Исполнитель: 000 «Селадо Медиа», orders@celado.ru. Генеральный директор: Балакирев А.А. 
Руководитель проекта: Федотова О.Ф., o.f.fedotova@mail.ru, vestntkrzn@mail.ru.

Заведующий редакцией: Трубникова А.А., anastasia-vestnikizn@mail.ru 

Корректор: Нефёдкина Л.П. Дизайн обложки: Трубникова А.А. Дизайн: Самсонова Е.Н. Верстка: Рыбальский В.В.

Адрес учредителя:  109074, Москва, Славянская площадь, 4, стр. 1. www.roszdravnadzor.ru, e-mail: o.f.fedotova@mail.ru, 

тел.: +7 (499) 578-06-70 (доб. 345); +7 (499) 578-02-15.

Издание зарегистрировано в Федеральной службе по надзору в сфере связи, информационных технологий и массовых коммуникаций (Роскомнадзор). 

Регистрационное свидетельство ПИ №ФС77-53457 от 29 марта 2013 г., ISSN 2070-7940.

Типография ООО «ВИВА-СТАР», адрес: 107023, г. Москва, ул. Электрозаводская, д. 20. Тираж журнала 2500 экз.

ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА | №5 , 2019



2 2   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №5,  2019

DOI: https://doi.org/10.35576/article_5db038431a2d23.17509847

Р
асширение возможностей современ-

ного здравоохранения закономерно 

приводит к развитию рынка меди-

цинских изделий. На сегодняшний день 

в установленном порядке на территории 

Российской Федерации зарегистрировано 

и разрешено к применению более 35 тысяч 

медицинских изделий различных видов.

Следует отметить, что быстрое развитие 

и совершенствование рынка медицинских 

изделий неизбежно ведет к тому, что уве-

личивается многообразие неблагоприят-

ных событий, связанных с их применением, 

поэтому важно, чтобы медицинский персо-

нал знал и понимал важность проведения 

мониторинга безопасности медицинских 

изделий при их применении. 

В соответствии со ст. 96 Федерального 

закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об осно-

вах охраны здоровья граждан в Россий-

ской Федерации» медицинские изделия, 

находящиеся в обращении на территории 

Российской Федерации, подлежат мони-

торингу безопасности в целях выявления 

и предотвращения побочных действий, 

не указанных в инструкции по приме-

нению или руководстве по эксплуатации 

медицинского изделия, нежелательных 

реакций при его применении, особенно-

стей взаимодействия медицинских изделий 

между собой, фактов и обстоятельств, соз-

дающих угрозу жизни и здоровью граждан 

и медицинских работников при примене-

нии и эксплуатации медицинских изделий.

Порядок и сроки предоставления 

информации о неблагоприятных событи-

ях при применении медицинских изде-

лий предусмотрены приказом Минздрава 

России от 20.06.2012 № 12н «Об утверж-

дении Порядка сообщения субъектами 

обращения медицинских изделий обо всех 

случаях выявления побочных действий, 

не указанных в инструкции по применению 
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или руководстве по эксплуатации медицин-

ского изделия, о нежелательных реакциях 

при его применении, об особенностях вза-

имодействия медицинских изделий между 

собой, о фактах и об обстоятельствах, соз-

дающих угрозу жизни и здоровью граждан 

и медицинских работников при примене-

нии и эксплуатации медицинских изделий» 

(далее – приказ Минздрава России № 12н). 

В таблице отображены рекомендуемые 

сроки подачи извещений о неблагоприятных 

событиях в зависимости от типа события.

В организации целесообразно разра-

ботать внутренний порядок проведения 

мониторинга безопасности медицинских 

изделий, включающий алгоритм действий 

персонала в случае возникновения небла-

гоприятного события, а также назначить 

лицо, ответственное за проведение мони-

торинга безопасности, в т. ч. за предостав-

ление информации о неблагоприятном 

событии в Росздравнадзор.

В помощь организациям на офи-

циальном сайте  Росздравнадзора 

www.roszdravnadzor.ru в разделе «Медицин-

ские изделия» – «Мониторинг безопасности 

медицинских изделий» размещены 

информационные письма от 28.12.2013  

№ 04И-1308/12 «О порядке проведения 

мониторинга безопасности медицинских 

изделий для организации здравоохранения» 

и от 28.12.2012  № 04И-1311/12 «О поряд-

ке проведения мониторинга безопасности 

медицинских изделий для производителей».

Приказом Минздрава России № 12н опре-

делен перечень сведений о неблагоприятном 

событии, которые необходимо предоставить 

в Росздравнадзор при получении информа-

ции о неблагоприятном событии при приме-

нении медицинского изделия. 

В сообщении представляются данные 

о медицинской организации: полное наи-

менование и организационно-правовая 

форма, адрес местонахождения, контакт-

ная информация, а также сведения о лице, 

представившем данные.

При заполнении извещения необходимо 

обеспечить достоверность сведений каса-

тельно медицинского изделия. Обязательно 

необходимо указать данные для однознач-

ной идентификации медицинских изделий: 

наименование, сведения о производителе, 

номере регистрационного удостоверения, 

исполнении (модель или каталожный номер), 

также номер партии, серии или лота. При воз-

можности рекомендуется осуществить фото-

фиксацию упаковки (первичной и группо-

вой). Фотоизображение упаковки может быть 

приложено к извещению, направляемому 

на бумажном носителе, или загружено в соот-

ветствующее поле извещения при подаче све-

дений через сайт Росздравнадзора. 

Необходимо представить сведения о нали-

чии медицинских изделий данного исполне-

ния и из той же партии, что и вовлеченное 

в инцидент медицинское изделие, и количе-

стве таких изделий. Данные сведения исполь-

зуются Росздравнадзором при принятии 

решения об отборе образцов для проведения 

экспертизы качества, эффективности и безо-

пасности медицинских изделий.

Если сообщение касается качества меди-

цинских изделий (наличие дефектов), кото-

рые выявляются визуально до применения 

и не связаны с причинением вреда здоро-

вью, то следует указать, является ли такой 

дефект единичным для партии продукции 

или носит системный характер (например, 

рвется каждая пятая перчатка, у каждого 

третьего шприца отсутствует игла и т. д.). 

При причинении вреда здоровью необхо-

димо подробно описать характер поврежде-

ния, а при возможности – произвести фото-

фиксацию. Если повреждения наблюдаются 

в месте контакта с медицинским изделием, 

то данный факт также должен быть отражен 

Таблица.  Рекомендуемые сроки подачи извещений 
о неблагоприятных событиях

Тип события Срок сообщения

Серьезная угроза здоровью населения – любой 

тип события, которое приводит к неизбежным ри-

скам смерти, серьезных травм или серьезных забо-

леваний, которые могут потребовать срочных мер 

по исправлению положения

Немедленно, 
но не позднее 2-х дней 

со дня, когда стало известно 

о событии

Смерть или серьезный вред здоровью – угро-

жающее жизни заболевание или травма; необра-

тимое нарушение строения или функции организ-

ма; необходимость медицинского вмешательства 

для предотвращения необратимого вреда

Немедленно, 
но не позднее 10 дней 

со дня, когда стало известно 

о событии

Иные события – все неблагоприятные события, 

по которым не требуется сокращения сроков 

сообщений

В ближайшее время, 

но не позднее 20 дней со дня, 

когда стало известно о событии
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в описании события (например, ожог по фор-

ме электрода с той же площадью).

Поле «критерий серьезности» отражает 

степень вреда здоровью, поэтому при его 

заполнении необходимо руководствовать-

ся состоянием пострадавшего. В случае 

если в результате события вред здоровью 

не причинен, но такой исход был возмо-

жен, то следует выбрать критерий серьез-

ности: «угроза здоровью».

Обязательно следует сообщать о фактах 

отклонения функционирования медицин-

ского изделия от ожидаемого (например, 

преждевременный разряд батареи имплан-

тируемого дефибриллятора, отсутствие сиг-

налов тревоги на мониторе для наблюдения 

пациентов и т. д.). Любое событие, являю-

щееся результатом недостатков или несо-

ответствий, допущенных в инструкциях 

по эксплуатации или при использовании 

медицинских изделий, может представлять 

угрозу жизни и здоровью.

Сообщение может быть предоставлено 

в письменном виде по форме извещения, 

которое можно скачать с официального сай-

та Росздравнадзора www.roszdravnadzor.ru 

в разделе «Медицинские изделия» – «Мони-

торинг безопасности медицинских изделий». 

Извещение в обязательном порядке должно 

быть подписано руководителем медицинской 

организации или лицом, уполномоченным 

на представление интересов организации, 

и заверено печатью организации.

Кроме того, предусмотрена возможность 

направления информации в электронном 

виде. Для этого субъектам обращения меди-

цинских изделий необходимо получение 

персонифицированного доступа в автома-

тизированную информационную систему 

Росздравнадзора «Неблагоприятные собы-

тия медицинских изделий» (далее – АИС 

«Неблагоприятные события»). Такой пер-

сонифицированный доступ рекомендуется 

получать лицу, ответственному за проведе-

ние мониторинга безопасности медицинских 

изделий. Необходимо отметить, что для орга-

низаций, желающих получить указанный 

доступ, на официальном сайте Росздравнад-

зора размещено информационное письмо 

от 15.08.2012 № 04И-749/12 «О предостав-

лении информации и получении доступа 

в систему «Мониторинг безопасности медиз-

делий».

Особо хотелось бы обратить внимание, 

что для исключения возможности предо-

ставления неполной и/или недостоверной 

информации, извещение о неблагоприятном 

событии должно направляться исключи-

тельно медицинской организацией, в кото-

рой произошел инцидент. 

В некоторых случаях по различным при-

чинам на первоначальном этапе заполнения 

информации о неблагоприятном событии 

невозможно предоставление полных све-

дений (например, необходимость предо-

ставить информацию о поставщике, допол-

нительные сведения по факту инцидента, 

сбой в работе телекоммуникационной свя-

зи Интернет, человеческий фактор и др.), 

в связи с чем, помимо направления первич-

ного сообщения, реализована возможность 

направления последующего (дополнитель-

ного) сообщения, содержащего дополняю-

щую или уточняющую информацию о заре-

гистрированном неблагоприятном событии, 

которая ранее была недоступна, а также 

заключительное извещение, содержащее 

окончательную информацию о неблагопри-

ятном событии (заключительное извещение 

может быть также первым извещением).

Таким образом, если на момент выяв-

ления неблагоприятного события отсут-

ствует возможность заполнить какие-либо 

сведения, то организация может направить 

как первичное извещение, так и последу-

ющее извещение, в т. ч. в случае выявле-

ния дополнительной информации, которая 

не была ранее доступна, либо для информи-

рования об исходе события (особенно это 

может касаться случаев с летальным исхо-

дом). Последующих извещений может быть 

несколько по отношению к первичному.

От качества и объема предоставленной 

информации зависят действия, которые будут 

предприняты Росздравнадзором для проведе-

ния проверки фактов и обстоятельств инци-

дента и принятия решения о возможности 

обращения медицинского изделия на терри-

тории Российской Федерации.

В ходе проведения мониторинга безопас-

ности медицинских изделий регулярно выяв-

ляются факты непредставления информации 
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о неблагоприятных событиях. Стоит отме-

тить, что за несообщение или сокрытие 

информации установлена ответственность 

в соответствии с законодательством Рос-

сийской Федерации: ст. 19.7.8 Кодекса 

Российской Федерации об администра-

тивных правонарушениях (КоАП) влечет 

за собой наложение административного 

штрафа на должностных лиц в размере 

от 10 000 до 15 000 рублей; на юридических 

лиц – в размере от 30 000 до 70 000 руб. 

По результатам контрольно-надзорных 

мероприятий только в 2019 г. 56 организа-

ций были привлечены к административной 

ответственности, в т. ч. и за непредставле-

ние или несвоевременное представление 

информации о неблагоприятных событиях.

Всего за период с 2012 г. по настоящее вре-

мя в Росздравнадзор поступило 6613 сообще-

ний о неблагоприятных событиях при приме-

нении медицинских изделий. В соответствии 

с критериями серьезности возникновения 

неблагоприятных событий, указанными 

в таблице, распределение поступивших 

сообщений отображено на рисунке.

В соответствии с приказом Минздрава 

России от 14.09.2012 № 175н «Об утверж-

дении порядка осуществления мониторин-

га безопасности медицинских изделий» 

Росздравнадзор в течение 3-х рабочих 

дней обязан известить производителя/

уполномоченного представителя произво-

дителя/ поставщика (далее – производи-

тель) о неблагоприятном событии путем 

направления в его  адрес извещения вместе 

с прилагаемыми к нему подтверждающими 

документами для проведения проверки 

полученной информации и принятия мер 

для предотвращения возможного причине-

ния вреда жизни и здоровью граждан.

В соответствии со ст. 38 Федерального 

закона от 27.12.2002 № 184-ФЗ «О техниче-

ском регулировании» при подтверждении 

достоверности полученной информации 

производитель обязан разработать про-

грамму мероприятий по предотвращению 

причинения вреда и согласовать ее с орга-

ном государственного контроля (надзора) 

в соответствии с его компетенцией.

Необходимо обратить внимание, что  

в целях проверки достоверности полученной 

информации, в рамках программы коррек-

тирующих мероприятий, производитель 

вправе обратиться в медицинскую органи-

зацию письменно, а также направить своего 

представителя для получения разъяснений 

по факту инцидента. 

Медицинской организации, в случае 

возникновения неблагоприятного собы-

тия, особенно при наличии угрозы при-

чинения вреда жизни и/или здоровью, 

рекомендуется переместить медицинские 

изделия в карантинную зону и ограничить 

к ним доступ персонала. 

На данном этапе Росздравнадзором 

также проводится оценка фактов и обстоя-

тельств инцидента и, в случае наличия угро-

зы причинения вреда жизни и здоровью 

граждан, принимается решение о приоста-

новлении применения медицинского изде-

лия и проведении проверки представленной 

информации в соответствии со ст. 10 Феде-

рального закона «О защите прав юри-

дических лиц и индивидуальных пред-

принимателей при осуществлении 

государственного контроля (надзора) 

и муниципального контроля».

Решение о дальнейшем обращении 

медицинского изделия Росздравнадзором 
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Рисунок.  Критерии серьезности поступивших сообщений 
в рамках мониторинга безопасности 
(за период с 2012 г. по настоящее время)
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принимается в т. ч. по результатам экспер-

тизы качества, эффективности и безопас-

ности медицинских изделий. 

По результатам проведенной в рам-

ках мониторинга безопасности проверки 

Росздравнадзором могут быть приняты 

следующие решения:

  возобновление применения медицинско-

го изделия – в случае если результата-

ми экспертизы качества, эффективности 

и безопасности медицинского изделия 

подтверждено качество медицинского 

изделия и установлено отсутствие при-

чинно-следственной связи между меди-

цинским изделием и инцидентом;

  изъятие из обращения медицинского изде-

лия – в случае если по результатам прове-

денной проверки и экспертизы качества, 

эффективности и безопасности установ-

лено наличие в обращении медицинского 

изделия, не соответствующего установлен-

ным требованиям, имеется угроза жизни 

и/или здоровью при его применении.

Информация о регуляторных решениях 

Росздравнадзора в отношении медицинских 

изделий доступна на официальном сайте 

www.roszdravnadzor.ru в разделе «Информа-

ционные письма о медицинских изделиях».

Отдельно стоит отметить, что нарушение 

правил в сфере обращения медицинских 

изделий влечет ответственность, предусмо-

тренную ст. 6.28 КоАП. За обращение фаль-

сифицированных, контрафактных, недо-

брокачественных и незарегистрированных 

медицинских изделий также предусмо-

трена административная ответственность 

по ст. 6.33 КоАП. Например, в 2019 г. были 

выявлены случаи применения медицински-

ми организациями медицинских изделий, 

обращение которых было приостановле-

но Росздравнадзором в связи с наличием 

информации о возможном причинении вре-

да жизни и здоровью граждан, что повлек-

ло административные наказания в соответ-

ствии со статьями КоАП, указанными выше. 

Также на основании информации, 

поступившей в Росздравнадзор за пери-

од с 2016 г. по настоящее время в рамках 

мониторинга безопасности медицинских 

изделий, в т. ч. от медицинских организа-

ций, в обращении было выявлено 28 недо-

брокачественных медицинских изделий, 

13 незарегистрированных медицинских 

изделий, 9 медицинских изделий было изъ-

ято из обращения, было возобновлено при-

менение 13 медицинских изделий. 

Кроме того, по результатам мероприятий, 

проведенных в рамках мониторинга безопас-

ности медицинских изделий, удалось предот-

вратить обращение аппаратов искусственной 

вентиляции легких, компьютерных томогра-

фов, рентгенологического оборудования, 

не отвечающих требованиям безопасности 

при эксплуатации, ряда медицинских изде-

лий, применяемых для инфузионной терапии, 

и иных медицинских изделий.

Таким образом, мониторинг безопасно-

сти медицинских изделий как инструмент 

государственного контроля за обращением 

медицинских изделий позволяет выявлять 

и предотвращать обращение небезопас-

ных медицинских изделий на территории 

Российской Федерации. Активное участие 

медицинских организаций в системе мони-

торинга безопасности позволяет не толь-

ко реагировать на отдельные инциденты, 

но и выявлять системные проблемы каче-

ства, эффективности и безопасности меди-

цинских изделий, что впоследствии окажет 

положительный эффект на качество оказа-

ния медицинской помощи в целом. 
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Афина. Мрамор, 1627 г.

Рим, Национальный музей 

Палаццо Альтемпс

Афина – дочь Зевса, богиня мудрости, 

справедливой войны и победы, и в то же 

время – хранительница мира, богиня 

мудрости, знаний, искусств и реме-

сел. Рожденная из головы самого Зевса, 

она являет собой олицетворение бо-

жественного закона, осуществленного 

в действии. 

В скульптурной композиции Афина оде-

та в тогу и военный головной защитный 

шлем с высоким гребнем. Среди атри-

бутов Афины – эгида с головой Медузы 

и «щит Зевса» из козьей шкуры, который 

обладает магической силой, устрашающей 

врагов. В руках Афины копье – символ воли 

и справедливости, у ее ног вьется огромная 

змея как олицетворение мудрости и бди-

тельности, которыми наделена великая 

богиня.

Статуя найдена в 1627 г. в Кампо Марцио 

и регенерирована известным итальянским 

скульптором Алессандро Альгарди.


