
Всероссийская  научно-практическая конференция с международным участием

«Общественное здоровье, социология и организация здравоохранения: интеграция науки и практики»

Опыт применения таблиц типа Excel для обеспечения  

безопасности обращения медицинских изделий в ГАУ РС(Я) 

«Республиканская больница №1-Национальный центр 

медицины имени М.Е. Николаева»

Якутск, 23 июня 2023г.

Федотова Галина Игоревна

заведующая отделом управления

и мониторинга медицинской деятельности



Безопасное применение 

медицинских изделий

-

одна из составляющих 

характеристик

безопасного оказания 

медицинской помощи



Медицинские изделия должны быть безопасными и эффективными

Статья 38 №323-ФЗ «Медицинскими изделиями являются 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 назначению, включая специальное

программное обеспечение, и предназначенные производителем для

профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации заболеваний,

мониторинга состояния организма человека, проведения медицинских

исследований, восстановления, замещения, изменения анатомической структуры

или физиологических функций организма, предотвращения или прерывания

беременности, функциональное назначение которых не реализуется путем

фармакологического, иммунологического, генетического или метаболического

воздействия на организм человека».

Статья 96 №323- ФЗ «Медицинские изделия, находящиеся в обращении на

территории Российской Федерации, подлежат мониторингу безопасности»



ст. 96 Федерального закона от 21.11.2011 г. N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской

Федерации»

.

Приказ Министерства здравоохранения РФ от 19 октября 2020 г. N 1113н "Об утверждении Порядка

сообщения субъектами обращения медицинских изделий обо всех случаях выявления побочных действий, не

указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о

нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия медицинских изделий между

собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских

работников при применении и эксплуатации медицинских изделий».

ИЗВЕЩЕНИЕ в РОСЗДРАВНАДЗОР
1. при выявлении фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных, а также

незарегистрированных медицинских изделий

2. при выявлении нежелательного события (реакции) связанной с применением медицинского изделия.

ЗА НЕСООБЩЕНИЕ ИЛИ СОКРЫТИЕ СЛУЧАЕВ И СВЕДЕНИЙ ПРЕДУСМОТРЕНА
Административная ответственность  - ст. 6.28, ст. 6.33, ч.2 ст. 19.20 КоАП РФ

Уголовная ответственность - ст. 238.1 УК РФ

Целью мониторинга является выявление и предотвращение побочных действий, 

создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при 

применении и эксплуатации медицинских изделий.



Приказ МЗ РФ от 6 июня 2012 г. N 4н "Об утверждении 
номенклатурной классификации медицинских изделий"

Номенклатурная классификация медицинских изделий по видам содержит

числовое обозначение вида медицинского изделия - идентификационный 

уникальный номер записи, наименование вида медицинского изделия.

По риску причинения вреда 

класс 1 - медицинские изделия с низкой степенью риска;

класс 2а - медицинские изделия со средней степенью риска;

класс 2б - медицинские изделия с повышенной степенью риска;

класс 3 - медицинские изделия с высокой степенью риска.



Федеральный закон от 24 июня 1998 г. N 89-ФЗ "Об отходах 

производства и потребления".

• Отходы класса А  - МИ не имевшее контакта с биологическими 

жидкостями 

• Отходы класса Б и В  - МИ имевшее контакт с биологическими 

жидкостями.

• Отходы класса Г - МИ представляющее токсикологическую опасность 

(ртутьсодержащие приборы, аккумуляторы)

Утилизация МИ осуществляется с соблюдением

требований законодательства в области охраны окружающей среды



С 1 сентября 2023 года вводится маркировка и
мониторинг отдельных видов медицинских изделий:

1. обеззараживатели - очистители воздуха

2. обувь ортопедическая и вкладные корригирующие 
элементы для обуви ортопедической 

3. аппараты слуховых, кроме частей и принадлежностей

4. стенты коронарные

5. компьютерные томографы

6. санитарно-гигиенические изделия, используемые при 
недержании



https://roszdravnadzor.gov.ru



По данным Росздравнадзора

за 2021 год в РФ ограничено 

обращение

2 169 935 единиц,

в 2022 году - 507 763 единиц 

медицинских изделий, не 

соответствующих установленным 

требованиям.



• Фальсифицированное медицинское изделие - медицинское изделие, сопровождаемое 

ложной информацией о его характеристиках и (или) производителе (изготовителе).

• Недоброкачественное медицинское изделие - медицинское изделие, которое не 

соответствует требованиям безопасности и эффективности медицинских изделий, 

требованиям к их маркировке, нормативной, технической и эксплуатационной 

документации и которое не может быть безопасно использовано по назначению, 

установленному производителем (изготовителем).

• Контрафактное медицинское изделие - медицинское изделие, находящееся в обороте с 

нарушением гражданского законодательства.

• Незарегистрированное МИ – не прошедшее установленную законом процедуру 

регистрации

Фальсифицированные медицинские изделия и недоброкачественные медицинские изделия

подлежат изъятию из обращения и уничтожению на основании решения владельца

медицинских изделий, решения Росздравнадзора, или решения суда.

Контрафактные медицинские изделия подлежат изъятию из обращения и уничтожению по

решению суда.



82
реанима
ционных 

коек 

862 
койки

36
отделен

ий
НЦМ

7 
отделений 
реанимац

ии

905
посещен

ий в 
смену 

11 
поликлин

ик

28 000

стационарных

пациентов

30 000

амбулаторных

пациентов

> 7 500 Видов медизделий

>3 500 000 Единиц медизделий



Безопасное обращение медицинских изделий

Безопасное применение МИ (от закупки до утилизации)

Мониторинг информационных писем РЗН о приостановлении, прекращении

обращения, отзыве из обращения МИ



Типичные нарушения обращения медицинских изделий 

в медицинских оргнизациях

• применение незарегистрированных и недоброкачественных МИ

• несвоевременное техническое обслуживание и поверка МИ

• не соблюдение требований к условиям хранения

• хранение и применение МИ с истекшим сроком годности

• несообщение в Росздравнадзор о выявлении в обращении МИ, не

соответствующих установленным требованиям, о нежелательных событиях



СОП по безопасности обращения МИ

СОП 



Обеспечение безопасности обращения медицинских изделий

1. Обучение персонала

2. Ежедневный мониторинг информационных писем

Росздравнадзора о приостановлении, прекращении

обращения, отзыве из обращения МИ.

3. Условия хранения МИ: термолабильные в холодильник ( t +2

°С до +8 °С), остальные в помещениях для хранения (t от +15

°С до +25 °С, влажность от 50% до 65%).

4. Своевременное техническое обслуживание и поверка МИ.

5. Контроль сроков годности.

6. Наличие кратких инструкций к МИ в местах пользования

(чтобы составлять памятки, важно собирать информацию об

ошибках при работе с оборудованием).

7. Утилизация МИ с учетом классификации по классу отходов.



КУЛЬТУРА БЕЗОПАСНОСТИ 

• это культура медицинской организации, основанная и

поддерживаемая на принципах прозрачности,

безопасности, взаимного доверия и подотчётности, где

проводится регулярная оценка и анализ ошибок

нежелательных событий и рисков их возникновения.



Единая система Учета медицинских изделий 
Приложение №2 к приказу ГАУ РС(Я) «РБ№1-НЦМ»

от_____________ №___________________

Единая  система  учета медицинских изделий

 Перечень медицинских  изделий, в т.ч. Програмного обеспечения,  с учетом стандарта оснащения, утв. Приложением  №____   к приказу от   ___________  №_________   МЗ РФ

Е/нед Е/м Е/кв П/г Е/г

1

2

2

____________________________________            ________             __________________

Старшая медицинская сестра        СП                            подпись                     Ф.И.О.

Утверждаю

Директор Центра ГАУ РС(Я) «РБ №1-НЦМ»

"____"________________2022г.

Частота проведения профилактики (время в 

часах)

Дефицит 

оборудо

вания, 

шт

Износ 

оборудо

вания, в 

%

исправн

о или 

неиспра

вно

Номер РУ Дата РУ Производитель Зав.№ Инв.№ Год 

ввода в 

экспл.

Срок 

эксплуат

ации

Год 

списани

я

Согласовано

Заведующий структурного подразделения

Год 

вып.

"____"________________2022г.

N 

п/п

Код 

вида Номенк

латурной 

классификац

ии*

Класс риска МИ в 

соответствии 

с Номенклатурной 

классификацией*

Наименование вида 

медицинского изделия 

в соответствии 

с Номенклатурной 

классификацией*

Наименование оснащения 

(оборудования)

Входит в стандарт 

оснащения (да/нет

Требуемое 

количество, 

шт.

Фактическ

ое 

наличие, 

шт



Поиск писем по номеру РУ или по дате письма



с помощью поисковика 
ищем номер РУ 

указанного в письме РЗН   



Учет нежелательных событий 

- требование п. 9 Приказ МЗ РФ от 31 июля 2020 г. N 785н "Об утверждении 

Требований к организации и проведению внутреннего контроля качества и 

безопасности медицинской деятельности"



Динамика выявления медицинскими персоналом побочных 

действий, связанных с применением и эксплуатацией 

медицинских изделий

4

3

1

2022

Нежелательных событий

Извещение в РЗН

РЗН проведен отбор МИ

19

8

1
2023



Результаты внедренного механизма мониторинга МИ

• соблюдение требований Росздравнадзора.

• контроль и предотвращение возможных рисков,
причинения вреда жизни и здоровью пациентов и
работников, связанные с применением медицинских
изделий.

• оптимизация трудо- и временные затрат персонала.



Безопасное обращение медицинских изделий

• обеспечивает безопасность оказания медицинской 
помощи

• устраняет риск угрозы жизни и причинения вреда 
здоровью пациента и медицинского персонала

• устраняет риск нанесения урона окружающей среде



СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ


