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Уважаемые коллеги!

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

Д
анный выпуск нашего журнала посвящен теме «Госу-

дарственное регулирование обращения лекарственных 

средств и медицинских изделий. Обеспечения качества 

медицинской продукции».

В 2018 г. реализуется ряд изменений, которые были внесены 

в нормативные правовые акты, регламентирующие обращение 

лекарственных средств и медицинских изделий в рамках рефор-

мы контрольно-надзорной деятельности. Переход на риск-ори-

ентированный подход при осуществлении плановых проверок 

предполагает распределение подконтрольных субъектов по ка-

тегориям риска, а также использование проверочных листов – 

перечней вопросов, ответы на которые позволяют сделать одно-

значный вывод о соблюдении или несоблюдении обязательных 

требований, являющихся предметом проверки. Внедрение про-

верочных листов поможет исключить дополнительные вопросы 

со стороны контролеров, не относящиеся к предмету проверки, 

снизить риск так называемого «человеческого фактора». Про-

верочные листы (всего их 39) разделены по тематике, в каждом 

листе содержится от 10 до 90 вопросов с обязательной ссылкой 

на нормативный документ.

Начатый в 2017 году добровольный эксперимент по мар-

кировке лекарственных препаратов подтвердил свою эффек-

тивность: благодаря маркировке вскрыты правонарушения 

в сфере оборота лекарственных средств на общую сумму свы-

ше 500 млн руб. 

Ведется работа по формированию каталога товаров, работ, 

услуг для обеспечения государственных и муниципальных 

нужд в части медицинских изделий, который поможет конкре-

тизировать требования заказчика к данной продукции, сделать 

систему закупок понятной и прозрачной как для заказчиков, 

так и для поставщиков. Наличие каталога позволит государ-

ству и бизнесу объективно оценивать состояние рынка меди-

цинских изделий и прогнозировать его потребности.

Среди других значимых достижений следует отметить прод-

ление срока замены регистрационных удостоверений на меди-

цинские изделия до 1 января 2021 г., установление детальных 

требований к содержанию технической и эксплуатационной 

документации производителя, а также утверждение Требова-

ний к внедрению, поддержанию и оценке системы менеджмен-

та качества медицинских изделий в зависимости от потенци-

ального риска их применения в рамках ЕАЭС. 

Динамичное развитие и совершенствование законодатель-

ства в сфере обращения лекарственных средств и медицин-

ских изделий, его гармонизация с международными нормами, 

способствует выводу на рынок исключительно качественной, 

эффективной и безопасной медицинской продукции.

СЛОВО РЕДАКТОРА
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Современная 

скульптура 

Гигиеи – 

греческой 

богини здоровья. 

Изображалась 

в виде молодой 

женщины, 

кормящей змею 

из чаши. Змея 

в ее руках – 

символ исцеления 

и мудрости.

В Российской Федерации особую актуальность приобретают вопросы 
безопасности фармакотерапии как в краткосрочной, так и в отдаленной 
перспективах. Эффективное функционирование национальной 
системы фармаконадзора на всех уровнях необходимо рассматривать 
как приоритетную задачу российского здравоохранения.

ТЕМА НОМЕРА. ГОСУДАРСТВЕННОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ 
ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 
И МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ. ОБЕСПЕЧЕНИЕ 
КАЧЕСТВА МЕДИЦИНСКОЙ ПРОДУКЦИИ
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Contemporary 

sculpture of 

Hygeia – Greek 

goddess of health. 

She was typically 

depicted as a young 

woman, feeding 

snake from the 

bawl. The snake 

is the symbol 

of healing and 

wisdom.

Maters of the safety of a drug therapy in Russian Federation 
are becoming vital in both short and wide terms. 

Effective operation of the national system of pharmacovigilance 
from top to bottom has to be considered as top priority 

for national health care.
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