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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
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Государственный контроль 
за обращением медицинских 
изделий

Статьей 38 Федерального закона 

от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охра-

ны здоровья граждан в Российской Федера-

ции» определено, что медицинские изде-

лия – это любые инструменты, аппараты, 

приборы, оборудование, материалы и про-

чие изделия, применяемые в медицинских 

целях отдельно или в сочетании между 

собой, а также вместе с другими принад-

лежностями, необходимыми для примене-

ния указанных изделий по назначению, 

включая специальное программное обе-

спечение, и предназначенные произво-

дителем для профилактики, диагностики, 

лечения и медицинской реабилитации 

заболеваний, мониторинга состояния орга-

низма человека, проведения медицинских 

исследований, восстановления, замещения, 

изменения анатомической структуры 

или физиологических функций организма, 

предотвращения или прерывания беремен-

ности, функциональное назначение кото-

рых не реализуется путем фармакологиче-

ского, иммунологического, генетического 

или метаболического воздействия на орга-

низм человека.

Настоящая статья посвящена вопросам государственного 
контроля за обращением медицинских изделий 
и типичным нарушениям, выявляемыми при проведении 
токсикологических исследований медицинских изделий.
В статье рассматриваются типичные нарушения 
обязательных требований, характерные для различных 
субъектов обращения медицинских изделий. Отдельно 
рассматриваются причины, которые могут приводить 
к ухудшению токсикологических и санитарно-химических 
показателей при проведении токсикологических 
исследований медицинских изделий в рамках 
государственного контроля.

Государственный контроль за обращением 
медицинских изделий. Типичные нарушения, 
выявляемые при проведении токсикологических 
исследований медицинских изделий
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Государственный контроль за обраще-

нием медицинских изделий является одним 

из видов контроля в сфере охраны здоро-

вья и включает в себя контроль за техниче-

скими испытаниями, токсикологическими 

исследованиями, клиническими испытани-

ями, эффективностью, безопасностью, про-

изводством, изготовлением, реализацией, 

хранением, транспортировкой, ввозом 

на территорию Российской Федерации, 

вывозом с территории Российской Феде-

рации медицинских изделий, за их монта-

жом, наладкой, применением, эксплуата-

цией, включая техническое обслуживание, 

ремонтом, применением, утилизацией 

или уничтожением.

Вопросы государственного контроля 

за обращением медицинских изделий регу-

лируются следующими нормативными пра-

вовыми актами:

  Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-

ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан 

в Российской Федерации»;

  постановлением Правительства Россий-

ской Федерации от 25.09.2012 № 970  

«Об утверждении Положения о государ-

ственном контроле за обращением меди-

цинских изделий»;

  приказом Минздрава России от 05.04.2013  

№ 196н «Об утверждении Администра-

тивного регламента Федеральной служ-

бы по надзору в сфере здравоохранения 

по исполнению государственной функ-

ции по контролю за обращением меди-

цинских изделий»;

  Кодексом Российской Федерации 

об административных правонарушениях 

от 30.12.2001 № 195-ФЗ;

  Уголовным кодексом Российской Федера-

ции от 13.06.1996 № 63-ФЗ.

Статьей 95 Федерального закона 

от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охра-

ны здоровья граждан в Российской Феде-

рации» установлено, что обращение меди-

цинских изделий, которое осуществляется 

на территории Российской Федерации, под-

лежит государственному контролю.

Государственный контроль за обращени-

ем медицинских изделий включает в себя: 

1)  проведение проверок соблюдения субъ-

ектами обращения медицинских изделий 

утвержденных уполномоченным феде-

ральным органом исполнительной власти 

правил в сфере обращения медицинских 

изделий;

2)  выдачу разрешений на ввоз на терри-

торию Российской Федерации медицин-

ских изделий в целях их государствен-

ной регистрации;

3)  проведение мониторинга безопасности 

медицинских изделий [1];

4)  проведение контрольных закупок в це-

лях проверки соблюдения запрета ре-

ализации фальсифицированных меди-

цинских изделий, недоброкачественных 

медицинских изделий и контрафактных 

медицинских изделий.

В ходе осуществления государственно-

го контроля за обращением медицинских 

изделий Росздравнадзором выявляются 

типичные нарушения обязательных требо-

ваний, характерные для различных субъ-

ектов обращения медицинских изделий 

(табл.).

Основными и наиболее часто выявляемы-

ми Росздравнадзором типичными нарушени-

ями обязательных требований являются:

1.  Применение недоброкачественных, 

фальсифицированных и незареги-

стрированных медицинских изделий 

(без регистрационного удостоверения, 

с регистрационным удостоверением, 

срок действия которого истек, и пр.). 

Меры, которые необходимо принять ме-

дицинской организации:

  прекратить применение недоброка-

чественных, фальсифицированных 

и незарегистрированных медицин-

ских изделий;

  сообщить о выявлении медицинско-

го изделия в территориальный орган 

Росздравнадзора; 

  возвратить продукцию поставщику 

для последующей утилизации.

2.  Несвоевременное техническое об-

служивание медицинских изделий 

(компьютерного томографа, магнит-

но-резонансного томографа, рентгенов-

ского оборудования и другой медицин-

ской техники);

Меры, которые необходимо принять ме-

дицинской организации:

ТЕМА НОМЕРА
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  проводить надлежащее техническое 

обслуживание медицинских изделий 

в сроки и периоды, установленные 

производителем в эксплуатационной 

и технической документации.

3.  Хранение и применение медицинских 

изделий с истекшим сроком годности.

Меры, которые необходимо принять ме-

дицинской организации:

  осуществлять эксплуатацию, хранение 

и применение медицинских изделий 

в строгом соответствии с эксплуатаци-

онной документацией, разработанной 

производителем.

Указанные нарушения в разной сте-

пени могут влиять на качество и безопас-

ность медицинского изделия, что приводит 

к необходимости проведения государ-

ственного контроля за их обращением.

Росздравнадзором в рамках меро-

приятий по государственному контро-

лю за обращением медицинских изделий 

проводится отбор образцов медицинских 

изделий для проведения экспертизы каче-

ства, эффективности и безопасности. 

Испытания и исследования медицин-

ских изделий проводят в Испытательном 

центре Федерального государственного 

бюджетного учреждения «Всероссий-

ский научно-исследовательский и испы-

тательный институт медицинской тех-

ники» Федеральной службы по надзору 

в сфере здравоохранения (ФГБУ «ВНИИ-

ИМТ» Росздравнадзора). Испытательный 

центр ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзо-

ра аккредитован национальным органом 

по аккредитации в национальной системе 

аккредитации и соответствует критериям 

аккредитации, а также отвечает требо-

ваниям межгосударственного стандарта 

ГОСТ ИСО/МЭК 170253, что является офи-

циальным свидетельством компетентности 

в осуществлении деятельности в рамках 

имеющейся области аккредитации. 

Таблица.  Типичные нарушения обязательных требований, характерные для различных субъектов 
обращения медицинских изделий

Субъект 
обращения 

медицинских 
изделий

Типичные нарушения обязательных требований, 
выявляемые в ходе контрольно-надзорных мероприятий

Производители 

медицинских 

изделий

  производство и реализация недоброкачественной продукции;

  производство и реализация незарегистрированных медицинских изделий; 

  осуществление производства медицинских изделий не в соответствии с технической 

и (или) эксплуатационной документацией, разработанной производителем;

  производство медицинских изделий без соответствующей лицензии;

  изменение места нахождения и места производства без уведомления Росздравнадзора 

и внесения соответствующих изменений в регистрационное удостоверение

Поставщики 

медицинских 

изделий

  реализация незарегистрированных и недоброкачественных медицинских изделий;

  нарушение маркировки (отсутствие наименования и инструкции на русском языке и пр.);

  распространение недостоверной информации о решениях Росздравнадзора, самовольная трактовка 

решений Росздравнадзора, несообщение в территориальные органы Росздравнадзора о выявлении 

в обращении медицинских изделий, не соответствующих установленным требованиям

Медицинские 

организации

  применение незарегистрированных и недоброкачественных медицинских изделий;

  несвоевременные техническое обслуживание и поверка медицинских изделий;

  хранение и применение медицинских изделий с истекшим сроком годности;

  несообщение в территориальные органы Росздравнадзора о выявлении 

в обращении медицинских изделий, не соответствующих установленным требованиям

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ КОНТРОЛЬ ЗА ОБРАЩЕНИЕМ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ. ТИПИЧНЫЕ НАРУШЕНИЯ

3 ГОСТ ИСО/МЭК 17025 Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий
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В 2018 г. ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздрав-

надзора было проведено 1100 экспертиз, 

включая технические испытания и токси-

кологические исследования медицинских 

изделий. По результатам проведенных 

испытаний и экспертиз образцов медицин-

ских изделий в 89,5% случаев были выяв-

лены несоответствия установленным тре-

бованиям качества и безопасности. 

Несоответствия заявленным при реги-

страции медицинских изделий характеристи-

кам устанавливаются как при технических 

испытаниях, так и при токсикологических 

исследованиях.

Типичные нарушения, выявляемые 
при проведении токсикологических 
исследований медицинских изделий

Остановимся подробнее на проведении 

токсикологических исследований медицин-

ских изделий и разберем причины, которые 

могут приводить к изменению, как правило, 

к ухудшению, токсикологических и сани-

тарно-химических показателей, тем самым 

приводя к возможности появления недо-

пустимого риска причинения вреда жизни, 

здоровью человека и окружающей среде 

при использовании медицинских изделий 

по назначению в условиях, предусмотрен-

ных производителем (изготовителем). 

Оценка безопасности медицинских изде-

лий включает в себя проведение непосред-

ственно токсикологических исследований 

(с целью выявления токсического действия 

изделий и материалов на биологические объ-

екты), санитарно-химических исследований 

(с целью определения опасных химических 

веществ, мигрирующих в модельную среду 

из медицинского изделия или материала) 

и микробиологических исследований (иссле-

дования медицинского изделия на наличие 

жизнеспособных микроорганизмов). 

Нарушения обязательных требо-

ваний, допускаемые производителями 

медицинских изделий, такие как осу-

ществление производства медицинских 

изделий не в соответствии с технической 

и (или) эксплуатационной документацией, 

разработанной производителем, могут 

включать в себя:

  использование некачественных мате-

риалов для производства медицинских 

изделий;

  несоблюдение надлежащих условий про-

ведения производственных процессов;

  повторное применение материалов 

для изготовления медицинских изделий 

(репроцессинг);

  стерилизация медицинских изделий 

методами, отличными от указанных 

в технической и (или) эксплуатационной 

документации;

  повторная стерилизация медицинских 

изделий с истекшим сроком годности;

  применение невалидированных произ-

водственных процессов и процессов сте-

рилизации медицинских изделий.

Все это может являться причиной ухуд-

шения свойств материалов, из которых 

изготовлено медицинское изделие, частич-

ной деструкции полимерных частей меди-

цинских изделий с выделением опасных 

химических соединений, и, как следствие, 

увеличения миграции в модельную среду 

токсичных химических веществ, повыше-

ния токсического действия медицинских 

изделий и материалов на биологические 

объекты. К аналогичным последствиям 

могут привести и типичные нарушения, 

допускаемые поставщиками медицинских 

изделий за счет несоблюдения требований 

к условиям хранения и транспортировки 

медицинских изделий.

Наименование и допустимые значения 

некоторых санитарно-химических показа-

телей для медицинских изделий с учетом 

природы материалов приведены в при-

ложении В ГОСТ Р 52770-20164. Основ-

ные положения по выбору образцов 

и способам приготовления вытяжек 

(экстрактов) из медицинских изделий 

приведены в ГОСТ ISO 10993-12-20155  

и ГОСТ Р 52770-2016. 

В ходе проведения санитарно-химиче-

ских исследований основными факторами 

получения отрицательных результатов 

ТЕМА НОМЕРА

4 ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний.
5 ГОСТ ISO 10993-12-2015 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 12. 
Приготовление проб и контрольные образцы.
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являются превышения допустимых уров-

ней концентраций по таким показателям 

как изменение рН вытяжки из медицин-

ских изделий, содержание формальдегида, 

циклогексанона, цинка. 

Изменение рН вытяжек, превышающее 

допустимые нормы, может быть вызвано 

наличием компонентов, влияющих на рН, 

в исходном сырье, или же образованием 

таких соединений в ходе процессов деструк-

ции материалов в связи с нарушением усло-

вий проведения производственных процес-

сов, а также процессов стерилизации. Кроме 

того, влияние на рН могут оказывать аппре-

тирующие компоненты в случае текстиль-

ных медицинских изделий, таких как марле-

вые салфетки, бинты.

Циклогексанон используется в производ-

стве медицинских изделий в качестве скле-

ивающего агента или компонента клеевых 

составов для изделий и их составных частей 

на основе поливинилхлорида. Повышенное 

содержание циклогексанона в вытяжках 

из медицинских изделий может объясняться 

нарушением процесса дозирования клеево-

го состава при производстве изделий, недо-

статочным временем кондиционирования 

медицинских изделий после склеивания, 

что является признаком нарушения техно-

логических процессов и причиной производ-

ства недоброкачественной продукции.

Превышение допустимых уровней 

содержания цинка наблюдается, как пра-

вило, в латексных изделиях и может быть 

связано с повышенным содержанием уско-

рителей вулканизации на основе органи-

ческих солей цинка в латексной смеси [2], 

а также нарушением условий проведения 

производственных процессов.

Формальдегид является низкомолеку-

лярным органическим альдегидом и его

 повышенное содержание в вытяжках 

из медицинских изделий и, соответствен-

но, в медицинских изделиях, может быть 

обеспечено как использованием некаче-

ственных исходных материалов для даль-

нейшего производства, так и осуществле-

нием производства медицинских изделий 

не в соответствии с технической и (или) 

эксплуатационной документацией, раз-

работанной производителем. Некоторые 

полимерные материалы могут подвергаться 

частичной деструкции с образованием фор-

мальдегида при увеличении дозы облучения 

при радиационном методе стерилизации, 

при неправильной укладке изделий в сте-

рилизационные камеры, при проведении 

повторной стерилизации МИ с истекшим 

сроком годности, что является следствием 

применения невалидированных процессов 

стерилизации медицинских изделий. 

В заключение важно отметить, что для обе-

спечения производства качественной продук-

ции производителям медицинских изделий 

необходимо внимательно подходить к выбору 

поставщиков исходного сырья, внедрять вход-

ной контроль материалов и сырья для про-

изводства медицинских изделий, проводить 

периодический внутренний контроль произ-

водимых медицинских изделий, строго соблю-

дать производственные процессы и процессы 

стерилизации медицинских изделий, а также 

соблюдать требования к условиям хранения 

и транспортировки медицинских изделий.

В ходе проведения санитарно-химических 
исследований основными факторами 
получения отрицательных результатов 
являются превышения допустимых 
уровней концентраций по таким 
показателям как изменение рН вытяжки 
из медицинских изделий, содержание 
формальдегида, циклогексанона, цинка. 
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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.


