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 ■ Статья посвящена анализу нарушений, допускаемых в медицинских организациях в сфере обращения ме-
дицинских изделий. Представлены результаты плановых и внеплановых проверок медицинских организаций 
Самарской области, результаты отбора образцов медицинских изделий для проведения контрольных испыта-
ний, статистические данные по выявлению незарегистрированных медицинских изделий, с истекшим сроком 
годности и несоответствующих установленным требованиям.
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 ■ The article is devoted to the analysis of violations in the field of circulation of medical devices in healthcare orga-
nizations. The results of planned and unscheduled inspections of healthcare organizations of the Samara Region, the 
findings of sampling of medical devices for control tests, statistical data on the identification of unregistered medical 
devices with expired shelf life and non-conforming to the established requirements are presented.
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Введение

Одной из первостепенных задач здраво-
охранения является обеспечение безопасно-
сти, качества, эффективности медицинских 
изделий (МИ), поступающих на внутренний 
рынок и применяемых для оказания медицин-
ской помощи (МП). 

Система обращения МИ имеет самое непо-
средственное отношение к вопросу обеспече-
ния национальной безопасности. Тем не менее 
российский рынок этой продукции характери-
зуется достаточной закрытостью, и до сих пор 
существуют отдельные нерешенные вопросы 

в  законодательном регулировании, которые 
приводят к  возникновению нарушений [1].

В связи с этим целью настоящих исследо-
ваний явилось изучение нарушений в  сфере 
обращения МИ, допускаемых в медицинских 
орга низациях (МО).

Для реализации поставленной цели необ-
ходимо было решить следующие задачи:

 − провести анализ отчетных данных Тер-
риториального органа (ТО) Росздравнад-
зора по результатам плановых и внеплано-
вых проверок МО Самарской области;

 − провести анализ количества выявляемых 
незарегистрированных МИ, МИ с  истек-
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щих установленным требованиям;

 − выделить основные причины, приводящие 
к  возникновению нарушений в  системе 
обра щения МИ в МО.
Источниками информации служили: дей-

ствующие нормативно-правовые документы 
в  сфере обращения МИ; отчетные данные 
Территориального органа Росздравнадзора по 
Самарской области по результатам проверок; 
информационные письма Росздравнадзора по 
забракованным, фальсифицированным и кон-
трафактным МИ.

В процессе исследования использова-
лись методы контент-анализа, графический 
и структурно-логический методы.

Обсуждение полученных результатов

Основы государственной политики в сфе-
ре обращения МИ в  Российской Федерации 
определяет Федераль ный закон от 21.11.2011 
№ 323-ФЗ «Об осно вах охраны здоровья граж-
дан в  Российской Федерации», который обе-
спечивает наличие системы непрерывного 
наблюдения (мониторинга) за состоянием МИ 
на всех стадиях жизненного цикла [1, 3].

В статье 38 Федерального закона определе-
но понятие «медицинские изделия». МИ явля-
ются любые инструменты, аппараты, приборы, 
оборудование, материалы и  прочие изделия, 
применяемые в медицинских целях отдельно 
или в сочетании между собой, а также вместе 
с другими принадлежностями, необходимыми 
для применения указанных изделий по назна-
чению, включая специальное программное 
обеспечение [3].

Федеральное законодательство четко опре-
деляет направления применения МИ: профи-
лактика, диагностика, лечение и медицинская 
реабилитация заболеваний; мониторинг со-
стояния организма человека; проведение ме-
дицинских исследований; восстановление, 
замещение, изменение анатомической струк-
туры или физиологических функций организ-
ма; предотвращение или прерывание беремен-
ности.

Важной отличительной чертой МИ являет-
ся то, что функциональное назначение МИ не 
может быть реализовано иными видами воз-
действия на организм человека — фармаколо-
гическим, иммунологическим, генетическим 
или метаболическим [3].

В рамках действующего нормативно-
правового регулирования полномочиями по 
осуществлению государственного контроля 
за обращением МИ наделена Федеральная 
служба по надзору в  сфере здравоохране-

ния. Существующая система государственно-
го контроля позволяет на каждой из стадий 
обра щения выявлять несоответствия качества, 
эффективности и  безопасности МИ, а  также 
выявлять и изымать из обращения незареги-
стрированные, недоброкачественные, фаль-
сифицированные и  контрафактные  МИ  [2].

Согласно постановлению Правительства 
РФ № 970 «Об утверждении Положения о го-
сударственном контроле за обращением МИ», 
проведение плановых проверок деятельности 
МО должно осуществляться с использовани-
ем проверочных листов, содержащих вопросы, 
позволяющие контролировать выполнение 
обязательных требований, соблюдение кото-
рых нацелено на то, чтобы не допустить воз-
никновения угрозы причинения вреда жизни 
и здоровью граждан [5].

Приказом Росздравнадзора от 20.12.2017 
№ 10449 утверждены формы проверочных 
листов, содержащих контрольные вопросы, 
используемые Федеральной службой при осу-
ществлении государственного контроля за 
обра щением МИ, в том числе в МО [7].

С точки зрения Росздравнадзора, эти про-
верочные листы должны активно использо-
ваться МО для самоподготовки с целью сни-
жения количества нарушений обязательных 
требований в обращении МИ. Однако, несмо-
тря на доступность проверочных листов для 
всех субъектов обращения МИ, информиро-
ванность о  том, что в  ходе проведения пла-
новых проверок ТО Росздрав надзора будут 
ограничиваться только вопросами, представ-
ленными в проверочных листах, в МО выяв-
ляется значительное количество нарушений.

В связи с  этим в  ходе исследования был 
проведен анализ нарушений в сфере обраще-
ния МИ, выявленных в  деятельности МО за 
период 2014–2018 гг.

Анализ проводился по результатам кон-
трольных мероприятий, осуществленных 
ТО  Росздравнадзора по Самарской области, 
который осуществляет государственный кон-
троль за обра щением МИ по двум основным 
направлениям: соблюдение субъектами обра-
щения МИ обязательных законодательных 
требований и проведение мониторинга обра-
щения МИ.

В рамках исполнения государственной 
функции по осуществлению государственного 
контроля ТО Росздравнадзора по Самарской 
области в 2018 г. было проведено 35 плановых 
и 10 внеплановых проверок. Обращает на себя 
внимание, что количество плановых проверок 
снизилось по сравнению с 2017 г. на 7,9 %, а по 
сравнению с 2014 г. — на 45,3 %, что говорит 
о существенном снижении «контролирующей» 
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нагрузки на субъекты обращения МИ, особен-
но на МО (рис. 1).

Однако показатель «количество внеплано-
вых проверок» значительно возрос по срав-
нению с  2014, 2015 и  2016 гг. Темп прироста 
этого показателя составил +150 % по сравне-
нию с 2014 и 2015 гг. и +100 % по сравнению 
с  2016 г. Это связано с  тем, что внеплановые 
проверки проводились по истечении срока 
исполнения ранее выданного предписания об 
устранении выявленных нарушений, а  также 
по заявлениям граждан о нарушении прав по-
требителей. 

Анализ действующих административных 
регламентов Росздравнадзора по исполнению 
государственных функций свидетельствует, 
что в  качестве оснований для проведения 
внеплановых проверок являются: истечение 
срока исполнения предписания; угроза жизни, 
здоровью граждан и  медицинских работни-
ков; требование прокурора; нарушение прав 
потребителей [4, 8].

В ходе плановых и  внеплановых про-
верок проведен отбор образцов МИ, кото-
рые были переданы в  ФГБУ «ВНИИИМТ» 
(«Всероссийский научно-исследовательский 
испытательный институт медицинской тех-
ники») для проведения экспертизы и  испы-
таний по вопросам эффективности, безопас-
ности и  качества МИ, а  также дальнейшего 
принятия мер в  отношении производителей 
этих МИ в случае выявления нарушений. Если 
в  2014 г. для проведения исследования было 
отобрано только 4 образца МИ из 4 МО, то 
в  2018 г. было отобрано 17 образцов МИ из 
10 лечебных учреждений (рис. 2).

По итогам проведения контрольных меро-
приятий в ходе плановых и внеплановых про-
верок субъектов обращения МИ были выданы 
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Рис. 1. Контрольные мероприятия ТО Росздравнадзо-
ра по Самарской области за 2014–2018 гг.

Fig. 1. Control measures of the local branch of the Fe deral 
Healthcare Supervisory Agency in the Samara region 
over the period of 2014–2018
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Рис. 2. Результаты отбора образцов медицинских 
изделий для проведения контрольных испытаний 
в 2014–2018 гг.

Fig. 2. Findings of medical devices monitoring tests over 
the period of 2014–2018
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Fig. 3. Findings of the control measures of the local branch of the Federal Healthcare Supervisory Agency in the 
 Samara region over the period of 2014–2018
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предписания об устранении выявленных на-
рушений, составлены протоколы об админи-
стративно-правовых нарушениях, приняты 
решения о  наложении административных 
штрафов, в  отдельных случаях материалы 
проверки направлены в правоохранительные 
органы. Так, в  2018 г. по сравнению с  2014 г. 
возросло количество выданных предписаний 
(в 2018 г. — 12 предписаний, в  2014  г.  — 6), 
составленных протоколов об администра-
тивных правовых нарушениях (в  2018  г.  — 
12 протоколов, в 2014 г. — 7), количество на-
ложенных штрафов (в 2018 г. — 10 штрафов, 
в 2014 г. — 7) (рис. 3).

Если в  2014 г. общая сумма присужден-
ных штрафов составляла 200 тыс. рублей, то 
в 2018 г. она возросла до 285 тыс. рублей. 

Однако следует отметить, что в 2016 г. было 
зарегистрировано самое значительное коли-
чество нарушений в  сфере обращения  МИ. 
Именно в этот период было составлено 14 пред-
писаний, 18 протоколов, наложено 10  штра-
фов на сумму 270 тыс. рублей, и в одном  слу-
чае материалы проверки были направлены 
в правоохранительные органы.

Детальный анализ материалов плановых 
и  внеплановых проверок показал основные 
виды нарушений, которые были допущены 
субъектами обращения МИ в  указанные пе-
риоды (рис. 4).

Согласно анализу данных, на территории 
Самарской области за период с 2014 по 2018 г. 
наблюдается снижение незарегистрирован-
ных, фальсифицированных, не соответству-
ющих установленным требованиям МИ. По 
сравнению с  2014 г. количество выявленных 
незарегистрированных МИ в 2018 г. снизилось 
на 98,5 %. На 81,2 % уменьшилось количество 
наименований МИ с истекшим сроком годно-
сти. Однако на 19 % увеличилось количество 
наименований МИ, несоответствующих уста-
новленным требованиям.

Следует обратить внимание, что представ-
ленная закономерность касается именно ко-
личества наименований МИ. Если говорить 
о количестве единиц индивидуальных упако-
вок МИ, наблюдается более серьезная ситуа-
ция (см. таблицу).

Максимальное количество индивидуаль-
ных упаковок незарегистрированных МИ 
было выявлено в 2014 г. Их общее количество 
составило около 300 тыс. (298 348 индиви-
дуальных упаковок). В последующие пери-
оды этот показатель существенно снизился 
и в 2018 г. ТО Росздравнадзора по Самарской 
области были выявлены только 2 индивиду-
альные упаковки одного наименования  МИ. 
Речь идет о  МИ «Набор изделий медицин-
ских MediSet/МедиСет для локальной ане-
стезии в  составе» (производства «Пауль 
Хартманн  АГ», Германия), сопровождаемом 
сведениями о  регистрационном удостовере-
нии №  ФСЗ  2010/06728 от 11.05.2010, не со-
ответствующем требованиям технической 
документации производителя, содержащейся 
в комплекте данной регистрационной докумен-
тации о применении(письмо Росздравнадзора 
от 19.06.2018 № 01И-1519/18) [9].

Достаточно сложная ситуация складыва-
ется с  количеством выявленных индивиду-
альных упаковок МИ с истекшим сроком год-
ности. В 2018 г. этот показатель существенно 
ниже, чем в  2014 г., когда было выявлено 
394 724 упаковки МИ, однако он остается по-
прежнему высоким  — 1005 индивидуальных 
упаковок МИ. Особое внимание следует обра-
тить на то, что все МИ с  истекшим сроком 
годности были выявлены именно в  государ-
ственных и частных МО, которые обязаны ока-
зывать качественную медицинскую помощь.

Самое большое количество МИ, не отве-
чающих требованиям законодательства,  бы-
ло выявлено в  2016 г.  — 57 наименова-
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tion of  medical devices over the period of 2014–2016 
in  the   Samara region (the number of medical products 
names)
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ний МИ и  67 903 индивидуальных упако-
вок  МИ. В  2018  г. этот показатель снизился 
в  2,7  раза по количеству наименований МИ 
и в 1331,4 раза — по количеству индивидуаль-
ных упаковок.

Представляло интерес проведение более 
детального анализа основных видов наруше-
ний, связанных с несоответствием требовани-
ям законодательства в сфере обращения МИ, 
которые были выявлены в  МО, за период 
2014–2018 гг.

Около 30 % нарушений связано с  исполь-
зованием в  МО импортных МИ, на которых 
отсутствует информация на русском языке.

Кроме этого, в МО допускают к использо-
ванию МИ, имеющие маркировку, не соот-
ветствующую требованиям законодательства. 

Решением Комиссии Таможенного союза 
от 28.05.2010 «О применении санитарных 
норм в  таможенном союзе» (разд. 18, п.  5) 
установлено, что маркировка, наносимая на 
само изде лие, должна содержать: наименова-
ние изготовителя и/или товарный знак; наи-
менование изделия; дату (год) изготовления 
(для изделий медицинской техники); срок 
годности или дату окончания срока годности; 
нормативный документ, требованиям кото-
рого соответствует МИ (№ регистрационно-
го удостоверения; знак обращения и  другую 
инфор мацию в  соответствии с  технической 
документацией изго товителя [6].

В ходе проведения проверок ТО Росздрав-
надзора выявил МИ, на маркировке которых 
отсутствовали номера РУ, сроки годности МИ, 
наименования изготовителей МИ.

Достаточно часто в  МО встречаются МИ, 
которые имеют несоответствие названия, ука-
занного на маркировке, названию, указанному 
в регистрационном удостоверении:
1)  добавление в название МИ слов, расширя-

ющих или изменяющих функциональные 
характеристики; 

2)  исключение из названия МИ слов, что су-
жает или изменяет функциональные харак-
теристики (рис. 5).
В 2018 г. было выявлено МИ «Лейкопластырь 

LEICO (ЛЕЙКО) бактерицидный на полимер-
ной основе гипоаллергенный», на маркировке 
которого был указан номер регистрационно-
го удостоверения ФСЗ 2008/01495. Однако 
в  самом регистрационном удостоверении 
ФСЗ 2008/01495 название МИ звучит иначе: 
«Лейкопластырь LEICO (ЛЕЙКО) бактерицид-
ный». Тем самым производитель заведомо рас-
ширил функциональные характеристики МИ, 
которые не были подтверждены на момент 
проведения государственной регистрации МИ 
в соответствии с правилами, утвержденными 
постановлением Правительства РФ № 1416.

В этот же год было выявлено МИ, на мар-
кировке которого было указано название 
«Стент с  лекарственным покрытием», реги-

Статистические данные по выявлению медицинских изделий за период 2012–2018 гг. ТО Росздравнадзора 
по Самарской области
Statistical data on the medical devices over the period 2012–2018 presented by the local branch of the Federal Healthcare 
Supervisory Agency in the Samara region

Год
Количество МИ 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Количество выявленных наименований 
незарегистрированных МИ

13 15 68 36 14 14 1

Количество выявленных 
индивиду альных упаковок 
незарегистрированных МИ

2279 7116 298348 56290 211170 105 2

Количество выявленных наименований 
МИ с истекшим сроком годности

25 31 255 12 25 66 48

Количество выявленных 
индивидуальных упаковок МИ 
с истекшим сроком годности

781 15021 394724 78 595 916 1005

Количество выявленных наименова-
ний МИ, несоответствующих 
установленным требованиям

5 3 21 36 57 39 25

Количество выявленных 
индивидуальных упаковок МИ, 
несоответствующих установленным 
требованиям

1971 10 30260 2134 67903 767 51

П р и м е ч а н и е. МИ — медицинские изделия.
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страционное удостоверение № РЗН 2014/2237. 
При его проверке в информационной системе 
на официальном сайте Росздравнадзора было 
установлено, что в  регистрационном удосто-
верении указано следующее название: МИ — 
«Стенты коронарные кобальт-хромовые Viva 
Vesta на системе доставки с  лекарственным 
покрытием».

Такие серьезные нарушения, как несоот-
ветствие маркировки МИ регистрационному 
удостоверению, отсутствие маркировки на 
русском языке, отсутствие инструкции на рус-
ском языке дают основание Росздравнадзору 
на проведение коррекционных мероприятий 
в  отношении реализованных МИ, на отзыв 
МИ из обращения, приведение маркировки 
в  соответствие со сведениями комплекта ре-
гистрационной документации или внесение 
изменений в  комплект регистрационной до-
кументации, а  также на прекращение произ-
водства таких МИ. 

Для реализации этих мероприятий Рос-
здрав надзором издаются соответствующие 

информационные письма, которые через офи-
циальный сайт доводятся до сведения всех 
субъектов обращения МИ. Однако, несмотря 
на издание таких информационных писем, 
в ходе проверок МО выявляются недоброка-
чественные МИ. Так, в 2016 г. было выявлено 
45 наименований недоброкачественных  МИ 
(1529 индивидуальных упаковок), в  том чис-
ле 9 наименований по результатам прове-
денных ФГБУ «ВНИИИМТ» экспертиз ото-
бранных образцов. В 2017 г. было выявлено 
29 наименований недоброкачественных МИ 
(492 инди видуальных упаковок), а в 2018 г. — 
16  наименований (37 индивидуальных упа-
ковок).

В 2018 г. в  нескольких МО были выявле-
ны недоброкачественные МИ: «Игла пунк-
ционная „Стерикан“ 0,80 × 50  мм (21G×2ʹʹ)», 
REF 466550, LOT16B02G8842, производ-
ства «Б. Браун Мельзунген АГ», Германия 
(Письмо Росздравнадзора от 28.02.2018 
№ 01И-494/18) — в трех МО; «Катетеры под-
ключичные однократного применения, сте-

Добавление в название МИ слов, расширяющих или изменяющих 
функциональные характеристики 

Adding words to the name of medical devices  
that expand or change their functional characteristics

Исключение из названия МИ слов, что сужает  
или изменяет функциональные характеристики 

Exclusion of words from the name of medical devices  
that narrows or changes the functional characteristics

Рис. 5. Нарушения в названиях медицинских изделий, указанных на маркировке, выявленных в медицинских 
орга низациях

Fig. 5. Violations in the names of the medical devices indicated on the markings reveled in the healthcare organizations
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рильные „Синтез“ по ТУ 9398-080-004802201-
2006» (письмо Росздравнадзора от 29.12.2017 
№ 01И-3329/17) — в четырех МО; «Перчатки 
смотровые латексные текстурированные не-
опудренные однократного хлорирования, 
с валиком, EL1, производства „Коссан Латекс 
Индастрис“, Малайзия» (письмо Росздрав-
надзора от 31.08.2018 № 02И-2124/18) — в че-
тырех МО. 

Таким образом, результаты проведенного 
анализа свидетельствуют, что, несмотря на 
значительное количество нормативных до-
кументов, определяющих требования к  МИ, 
открытость информации о  контрольных во-
просах, используемых Росздравнадзором при 
проведении проверок, установление мер ад-
министративной ответственности, самое зна-
чительное количество нарушений регистри-
руется именно в МО. Это свидетельствует об 
отсутствии разработанной системы управле-
ния качеством в сфере обращения ЛС и МИ, 
а также о ее формальном создании и нерабо-
тоспособности.

Выводы

1.  В рамках действующего нормативно-право-
вого регулирования полномочиями по осу-
ществлению государственного контроля 
за обращением МИ наделена Федеральная 
служба по надзору в  сфере здравоохра-
нения.

2.  Анализ контрольных мероприятий, про-
веденных ТО Росздравнадзора Самарской 
области за 2014-2018 гг., позволил выявить 
основные виды нарушений, допускаемых 
МО в  сфере обращения МИ: выявление 
незарегистрированных МИ, МИ с  истек-
шим сроком годности, а также МИ, не со-
ответствующих установленным требова-
ниям. 

3.  Основными причинами, приводящими 
к возникновению нарушений в деятельно-
сти МО, являются: отсутствие в  МО соз-
данной внутренней системы обеспечения 
качества МИ; нарушения требований за-
конодательства при осуществлении при-
емки и организации хранения МИ; слабый 
контроль за обеспечением качества, эффек-
тивности и  безопасности МИ; отсутствие 
системы внутреннего аудита обращения 
МИ и программы профессиональной под-
готовки специалистов по вопросам законо-
дательного регулирования и  обеспечения 
качества МИ в МО.

Авторы заявляют об отсутствии кон-
фликта интересов.
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