
Посейдон. Современная скульптура, находится в г. Хуахин (Таиланд). 

Poseidon. Contemporary sculpture. Hua Hin (Thailand).
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проблем, связанных с вопросами 

государственного регулирования 

в сфере здравоохранения, 

фармдеятельности и обращения 

медицинских изделий
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  Вы хотите получать данные о результатах мониторинга 

безопасности лекарственных препаратов и медицинских изделий?
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Уважаемые коллеги!

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

Т
радиционно декабрьский выпуск журнала «Вестник 

Росздравнадзора» мы посвящаем наиболее значимым 

событиям в сфере обеспечения качества медицинской 

деятельности. 2018 год принес значительные изменения 

как в политике развития отрасли, так и в совершенствовании 

законодательства. Необходимость таких изменений была про-

диктована майским Указом Президента Российской Федерации. 

Инструментом реализации намеченных целей и стратегиче-

ских задач, касающихся сферы здравоохранения, стал Нацио-

нальный проект «Здравоохранение». 

Целевые показатели, определенные Указом и Националь-

ным проектом «Здравоохранение», которые необходимо до-

стичь к 2024 г., требуют четких согласованных действий 

организаторов здравоохранения на всех уровнях при одновре-

менных качественных изменениях в деятельности самих меди-

цинских организаций. Законодательство уже отвечает на этот 

вызов: в 2018 г. были приняты поправки в Федеральный закон 

№323-ФЗ по вопросам разработки, утверждения и применения 

клинических рекомендаций, внесены изменения относитель-

но организации внутреннего контроля качества медицинской 

деятельности в медицинских организациях. Не менее важ-

ным событием стал пересмотр и утверждение нового поряд-

ка оказания медицинской помощи по профилю «пластическая 

хирургия», который минимизировал риски пациентов и одно-

временно заставил задуматься об актуализации и приведению 

к единому виду других порядков. 

Как мы можем видеть, в этом году возможность для каче-

ственной и безопасной медицинской деятельности укрепилась 

на всех уровнях – от лечащего врача, который использует со-

временные стандартизированные клинические рекомендации, 

до Министерства здравоохранения России, которое вводит 

единые требования к внутреннему контролю качества во всех 

без исключения медицинских организациях. 

Считаем, что к настоящему времени в Российской Федера-

ции созданы уникальные условия для фундаментальных пе-

ремен в области качества и безопасности медицинской дея-

тельности, а значит и благополучия пациентов. Сейчас всем 

нам нужно, используя новые возможности, направить усилия 

на решение конкретных задач в целях реализации Националь-

ного проекта и исполнения Указа Президента Российской Фе-

дерации. И журнал «Вестник Росздравнадзора», сосредоточи-

вая внимание на лучших практиках, намерен всячески этому 

способствовать.

СЛОВО РЕДАКТОРА
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Посейдон – 
главный морской 

бог, входит 

в тройку первых 

богов Олимпа 

наряду с Аидом 

и Зевсом. Основная 

его черта – это 

властность 

и несокрушимая 

сила. Главный 

атрибут бога – 

трезубец, при 

помощи которого 

он способен 

вызывать бури 

и разбивать 

скалы. Как 

властелин водной 

стихии, Посейдон 

причастен 

к упорядочению 

всех природных 

процессов. 

Другое его 

предназначение – 

доводить начатое 

дело до конца 

и обеспечивать 

желаемый 

результат.

В современных социально-экономических условиях формирование 
стратегии развития медицинской организации должно быть 
ориентировано на повышение качества и безопасности 
медицинской деятельности, повышение конкурентоспособности 
и строиться с использованием современных подходов, методов 
и концепций, отражающих лучший мировой опыт.
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Poseidon 
is the prime sea god, 

one of the three 

major Olympic gods 

along with Zeus 

and Hades. His 

main features are 

authoritativeness 

and insuperable 

strength. The main 

attribute of the god 

is trident whereby 

he can cause storms 

and crash mountains. 

As the god of water 

element Poseidon 

is involved 

in regulation 

of all the natural 

processes. His other 

predestinations 

are to stay the 

course and to assure 

the desired result.

In the modern socio-economic situation the formation 
of the development strategy in a medical organization 

has to be oriented towards the improvement of quality and safety 
of the medical activities, improvement of the marketability and have 

to be based on the modern approaches, methods and conceptions, 
taking the world’s best practices into account.
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Результаты конкурса на соискание премии 
«За качество и безопасность медицинской деятельности» 
в2018 г.

Лауреаты премии 
«За качество и безопасность 
медицинской деятельности»

Лауреат премии 1-й степени

Департамент 
здравоохранения 
Ханты-Мансийского 
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Директор департамента 

ДОБРОВОЛЬСКИЙ 
Алексей Альбертович 

Лауреат премии 2-й степени

Министерство 
здравоохранения 
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Министр 

МОРОЗОВ 
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Министерство 
здравоохранения 
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Отдельные медицинские 
организации 

«Медицинская организация (стационар) – 
лидер в обеспечении качества и безопасности 
медицинской деятельности».

КГБУЗ «Краевая 
клиническая больница», 
г. Красноярск

Главный врач 

КОРЧАГИН 
Егор Евгеньевич

Орган управления здравоохранением 
субъекта РФ
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(практических рекомендаций) по организации 
внутреннего контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности в медицинской 
организации (поликлинике)» 

Департамент 
здравоохранения 
Тюменской области 

Директор департамента 

КУЛИКОВА 
Инна Борисовна

ХI Всероссийской научно-практической конференции с международным участием 
«Медицина и качество-2018»

КОНКУРС
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Номинация «Снижение смертности 
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Управление 
здравоохранения 
Липецкой области

Начальник управления 

ШУРШУКОВ 
Юрий Юрьевич 

Номинация «Снижение смертности 
от заболеваний сердечно-сосудистой системы»

Министерство 
здравоохранения 
Республики Крым

Министр 

ГОЛЕНКО 
Александр Иванович

Номинация «Достижения по снижению 
младенческой смертности»

Департамент 
здравоохранения 
Приморского края 

И.О. директора 

КУРЧЕНКО 
Тамара Леонидовна
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Министерство 
здравоохранения 
Самарской области

Министр 

РАТМАНОВ 
Михаил Александрович
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Министерство 
здравоохранения 
Чувашской Республики

Министр 

ВИКТОРОВ 
Владимир Николаевич
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субъектов РФ в обеспечении качества 
и безопасности медицинской деятельности»

Комитет 
здравоохранения 
Волгоградской области

Председатель комитета 

СЕБЕЛЕВ 
Анатолий Иванович

Номинация «Лучшая статья на тему качества 
и безопасности медицинской деятельности» 

ФГБНУ 
«Научно-исследовательский 
институт 
комплексных проблем 
сердечно-сосудистых 
заболеваний», 
г. Кемерово (стр. 32)

Заместитель директора 
по научной работе

АРТАМОНОВА 
Галина Владимировна

Авторы:  АРТАМОНОВА Г.В., КАРАСЬ Д.В., 
КРЮЧКОВ Д.В., ДАНИЛЬЧЕНКО Я.В. 

Победители премии 
в отдельных номинациях

КОНКУРС
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Качественно новая модель 
медицинской организации

М.А. МУРАШКО1, д.м.н., руководитель

А.И. ПАНИН1, советник руководителя, 

PaninAI@roszdravnadzor.ru

Н.Ф. КНЯЗЮК2,3, д.м.н., профессор кафедры стратегического и финансового менеджмента; главный 

специалист отдела мониторинга и экспертизы

Ключевые слова: медицинская организация, управление, система менеджмента качества, Национальный проект «Здравоохранение»

Murashko M.A., Panin A.I., Knyazyuk N.F. 

Brand new model of medical organization

The article describes the main approaches for development of the new model of the medical organization based on the implementation 

of the management system that meets requirements of international standards and Suggestions (practical recommendations) of Roszdravnadzor. 

The main goals and expected results of the implementation of the National project «Health care» are introduced.

Keywords: medical organization, management, management system, National project «Health care»

В статье представлены основные подходы к созданию новой модели медицинской 
организации на основе внедрения системы менеджмента, соответствующей 
требованиям как международных стандартов, так и Предложений (практических 
рекомендаций) Росздравнадзора. Приведены основные 
цели и ожидаемые результаты реализации 
Национального проекта «Здравоохранение».

1  Федеральная служба 
по надзору в сфере 
здравоохранения

2  ФГБОУ ВО «Иркутский 
государственный 
университет», 
Байкальская 
международная бизнес-
школа

3  ФГБУ «ЦМИКЭЭ» 
Росздравнадзора

ТЕМА НОМЕРА:
КАЧЕСТВЕННО НОВАЯ МОДЕЛЬ МЕДИЦИНСКОЙ ОРГАНИЗАЦИИ. 
ПОДХОДЫ К УПРАВЛЕНИЮ ОРГАНИЗАЦИОННЫМИ ПРОЦЕССАМИ

КАЧЕСТВЕННО НОВАЯ МОДЕЛЬ МЕДИЦИНСКОЙ ОРГАНИЗАЦИИ
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О проекте приказа Минздрава России 
«Об утверждении требований к организации 
и проведению внутреннего контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности»

М.А. МУРАШКО1, д.м.н., руководитель

И.Ф. СЕРЁГИНА1, д.м.н., заместитель руководителя, 

i.seregina@roszdravnadzor.ru

А.Н. ШАРОНОВ1, начальник Управления организации государственного контроля 

качества оказания медицинской помощи населению, 

sharonovan@roszdravnadzor.ru

И.В. ИВАНОВ2, генеральный директор, 

ivi1976@bk.ru

Ключевые слова: медицинская деятельность, внутренний контроль качества и безопасности, врачебная комиссия, служба по качеству, 

мониторинг качества и безопасности

Murashko M.A., Seregina I. F., Sharonov A. N., Ivanov I. V. 

About the draft of the directive of the Ministry of Health 

«About confirming of the requirements for organization and carrying out of the internal quality and safety control of the medical activities».

The Ministry of Health in cooperation with Roszdravnadzor developed the draft of the directive «About confirming of the requirements for organization 

and carrying out of the internal quality and safety control of the medical activities» in order to create the unified approaches for performing internal 

quality and safety control of the medical activities in the Russian Federation.

Keywords: medical activities, internal quality and safety control, medical panel, quality department, monitoring of the quality and safety.

С целью формирования единых подходов к осуществлению внутреннего контроля 
качества и безопасности медицинской деятельности на территории Российской 
Федерации Минздравом России совместно с Росздравнадзором разработан проект 
приказа «Об утверждении требований к организации и проведению внутреннего 
контроля качества и безопасности медицинской деятельности».

1  Федеральная служба 
по надзору в сфере 
здравоохранения

2  ФГБУ «ЦМИКЭЭ» 
Росздравнадзора

О ПРОЕКТЕ ПРИКАЗА МИНЗДРАВА РОССИИ «ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ТРЕБОВАНИЙ К ОРГАНИЗАЦИИ И ПРОВЕДЕНИЮ ВНУТРЕННЕГО КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА»
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В статье дан обзор нормативно-правовой базы при осуществлении контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности на различных уровнях: государственном, ведомственном и внутреннем. 
Описана функциональная структура врачебной комиссии медицинского учреждения. Сформулированы 
предложения по совершенствованию существующей системы управления качеством медицинской 
помощи. 

Нормативное правовое регулирование 
внутреннего контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности

Д.К. ХУСАИНОВА, 
к.м.н., главный врач ГАУЗ «Республиканская 

клиническая офтальмологическая больница» Минздрава 

Республики Татарстан, доцент кафедры общественного 

здоровья, экономики и управления здравоохранением 

ГБОУ ДПО КГМА Минздрава России, 

dina-kam@mail.ru;

Л.Н. ШАЙХУТДИНОВА, 
к.м.н., руководитель Территориального органа 

Росздравнадзора по Республике Татарстан, 

доцент кафедры общественного здоровья, 

экономики и управления здравоохранением 

ГБОУ ДПО КГМА Минздрава России, 

Shaihutdinova@reg16.rozdravnadzor.ru

Ключевые слова: контроль качества, внутренний контроль, врачебная комиссия

Khusainova D.K., Shayhutdinova L.N. 

Statutory and regulatory regulation of internal quality control and safety of medical activitiess

The article provides an overview of the regulatory framework for the implementation of quality control and safety of medical activities at various levels: 

state, department and internal. The functional structure of the medical institution commission is described. The proposals for improving the existing 

system of quality management of medical care are formulated.

Keywords: quality control, internal control, medical commission

ХУСАИНОВА Д.К. ШАЙХУТДИНОВА Л.Н. 

ТЕМА НОМЕРА



2 4   В е стн и к  Р о сздравнадзора  №6,  2018

ТЕМА НОМЕРА

*  ГАУЗ «Республиканская 
клиническая больница 
им Н.А. Семашко», 
Республика Бурятия, 
г. Улан-Удэ

В статье на примере Республики Бурятия представлен опыт построения региональной 
модели управления качеством и безопасностью медицинской деятельности, основные 
подходы к внедрению комплексной системы менеджмента качества на основе 
применения стандартов ИСО 9001 и Предложений (практических рекомендаций) 
по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицинской 
деятельности, разработанных ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора. В основу данной 
модели положено открытие и функционирование центра компетенций в области СМК 
на базе сертифицированной ведущей медицинской организации региона ГАУЗ «РКБ им 
Н.А. Семашко». Систематизирован международный и российский опыт работы центров 
компетенций. Предложен методический подход для обеспечения эффективного 
внедрения и масштабирования модели с помощью инструментов проектного 
управления.

Подходы к построению 
региональной модели управления 
качеством и безопасностью 
медицинской деятельности

Е.Ю. ЛУДУПОВА*, 
к.м.н., главный врач, 

eludupova@mail.ru

Ключевые слова: комплексная система менеджмента качества, стандарты ИСО 9001, центры компетенций, региональная система 

управления качеством и безопасностью медицинской деятельности, проектное управление в здравоохранении 

Ludupova E.Yu.

Approaches to the architecture of a regional model of quality and safety management of medical activities

The article presents the experience of building a regional model of quality and safety management of medical activities and the main approaches 

to the implementation of the integrated quality management system based on the application of ISO 9001 standards and Suggestions (practical 

recommendations) for the organization of internal control of the quality and safety of medical activities developed by the FGBU «CMIKEE» of 

Roszdravnadzor on example of the Republic of Buryatia. The model is based on the opening and functioning of the competence center in the field of 

QMS in the leading certified medical organization of the region GAUZ «Republican clinical hospital im. N. A. Semashko». The international and Russian 

experience of competence centers is systematized. A methodological approach to ensure effective implementation and scaling of the model using project 

management tools is proposed.

Keywords: comprehensive quality management system, ISO 9001 standards, competence centers, regional quality and safety management system of medical 

activities, project management in health care

ЛУДУПОВА Е.Ю.
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Оригинальная методика оценки рисков 
деятельности медицинской организации. 
Результаты апробации

Ключевые слова: методика оценки рисков, структура рисков, управление рисками, медицинская организация, система менеджмента 

качества, ГОСТ Р ИСО 9001:2015

Artamonova G.V., Karas D.V., Kryuchkov D.V., Danilchenko Ya.V. 

The original method of activity risks assessment in a medical organization. Results of testing

The method developed by the authors allows for a comprehensive assessment and analysis of activity risks in a large scientific and medical institution. 

The method is based on the original structural model of risk, as well as a structural approach to risk analysis. Risk is considered in conjunction with its 

sources, causes and consequences, the objectives of the relevant production processes, risk assessment, methods of monitoring and control. The study of 

activity risks is a fundamental step in the reorientation of the management system of the medical institution to the risk-oriented model, in accordance 

with the requirements of ISO 9001: 2015.

Keywords: risk assessment methodology, risk structure, risk management, medical organization, quality management system, GOST R ISO 9001:2015

Разработанная авторами методика позволяет провести комплексную оценку и анализ 
рисков деятельности в крупном научно-медицинском учреждении. В основу методики 
положена оригинальная структурная модель риска, а также структурный подход 
к анализу рисков. Риск рассмотрен в комплексе с его источниками, причинами 
и последствиями, целями соответствующих производственных процессов, оценкой 
уровня риска, способами мониторинга и контроля. Изучение рисков деятельности 
является принципиальным этапом переориентации системы управления 
медицинского учреждения на риск-ориентированную модель в соответствии 
с требованиями стандарта ИСО 9001:2015.

1  ФГБНУ «Научно-
исследовательский институт 
комплексных проблем 
сердечно-сосудистых 
заболеваний», г. Кемерово

Г.В. АРТАМОНОВА1, д.м.н., профессор, заместитель директора по научной работе, artamonova@kemcardio.ru

Д.В. КАРАСЬ1, научный сотрудник, karasdv@kemcardio.ru

Д.В. КРЮЧКОВ1, к.м.н., старший научный сотрудник, kruchdv@kemcardio.ru

Я.В. ДАНИЛЬЧЕНКО1, младший научный сотрудник, daniyv@kemcardio.ru

ТЕМА НОМЕРА

      Лучшая статья 

по качеству 2018 года
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ТЕМА НОМЕРА

1  ФГБНУ «Национальный 
научно-исследовательский 
институт общественного 
здоровья имени 
Н.А. Семашко», Москва

2  ФБУН «НИИ 
Дезинфектологии» 
Роспотребнадзора

Следует различать понятия качества медицинской деятельности, качества 
медицинской помощи и качества ее организации. Важную роль в управлении 
качеством играет процессный подход, который лежит в основе разработки стандартов 
операционных процедур, являющихся действенным механизмом повышения качества 
медицинской помощи и медицинской деятельности.

Роль стандартов операционных процедур 
в управлении качеством медицинской деятельности

А.Л. ЛИНДЕНБРАТЕН1, д.м.н., руководитель научного направления 

«Экономические исследования в системе охраны здоровья населения», 

lindenbraten13@rambler.ru

Н.В. СИДОРЕНКО1, очный аспирант

Т.В. ГОЛОЛОБОВА2, д.м.н., заместитель директора

Т.Н. ШЕСТОПАЛОВА2, старший научный сотрудник лаборатории проблем стерилизации

Ключевые слова: управление качеством, качество и безопасность медицинской деятельности, качество медицинской помощи, 

стандарты операционных процедур

Lindenbraten A.L., Sidorenko N.V. Gololobova T.V., Shestopalova T. N. 

The role of standard operating procedures in quality management of medical activities

It is necessary to distinguish the concepts of quality of medical activity, quality of medical care and quality of its organization. 

An important role in quality management is played by the process approach, which is the basis for the development of standards 

of operating procedures, which are an effective mechanism for improving the quality of medical care and medical activities.

Keywords: quality management, quality and safety of medical activities, quality of medical care, standards of operating procedures
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В статье изложен опыт внедрения Сургутской окружной клинической больницей 
Предложений Росздравнадзора по внутреннему контролю качества и безопасности 
медицинской деятельности. Описан подход к организации внутреннего контроля 
как основного элемента системы управления качеством в поликлинике.

Опыт внедрения 
Предложений 
Росздравнадзора 
по внутреннему контролю качества 
и безопасности медицинской деятельности

Л.А. ФЕДЫК1, 
к.м.н., руководитель, 

info@9000-2001.ru

Г.Н. ШЕСТАКОВА2, 
к.м.н., главный врач, врач-организатор здравоохранения 

высшей категории, отличник здравоохранения РФ, 

заслуженный работник здравоохранения ХМАО-Югры

Ключевые слова: внутренний контроль качества, медицинская деятельность, поликлиника, медицинская организация

Fedyk L.A., Shestakova G.N. 

The experience of implementation of Proposals of Roszdravnadzor on the internal quality control and the safety of medical activity

The article describes the experience of implementation of Proposals of Roszdravnadzor on the internal quality control and the safety of medical activity 

by Surgut district clinical hospital. The approach to the organization of the internal control as the main element of the quality management system 

in the clinic is described.

Keywords: internal quality control, medical activity, polyclinic, medical organization
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г. Сургут
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1  НИИ ДОГ ФГБУ 
«Национальный 
медицинский 
исследовательский центр 
онкологии им. Н.Н. Блохина» 
Минздрава России

2  ФГАОУ ВО «Первый 
Московский государственный 
медицинский университет 
им. И.М. Сеченова» 
Минздрава России

СИСТЕМА ПОДДЕРЖКИ ПРИНЯТИЯ ВРАЧЕБНЫХ РЕШЕНИЙ КАК ЭЛЕМЕНТ ПОВЫШЕНИЯ КАЧЕСТВА МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ

Статья посвящена описанию опыта разработки и внедрения в клиническую практику 
медицинских организаций электронной базы данных детей с онкологическими 
заболеваниями, которая содержит систему поддержки принятия врачебных 
решений, позволяет вести учет пациентов с указанием диагноза, ключевых дат, 
катамнестических данных; анализировать протоколы полученного ранее лечения 
и его качество; составлять план лечения; получать информацию о доступности 
коек и количестве пациентов в различных медицинских организациях; проводить 
медицинские консультации с привлечением специалистов медицинских организаций 
третьего уровня. Для пациента (законных представителей пациента) предоставляется 
доступ к «личному кабинету», отражающему план лечения, включая график приема 
лекарственных средств, а также возможности маршрутизации.

Система поддержки принятия врачебных 
решений как элемент повышения 
качества медицинской помощи: 
новая эра информатизации 
здравоохранения

М.Ю. РЫКОВ, 
к.м.н., главный внештатный детский специалист онколог Минздрава России 

по Центральному федеральному округу, заместитель директора1, 

доцент кафедры онкологии лечебного факультета2,

wordex2006@rambler.ru

Ключевые слова: детская онкология, злокачественные новообразования, качество медицинской помощи, система поддержки принятия 

врачебных решений, информатизация

Rykov M.Yu. 

The system of support of medical decisions as an element of improvement in the quality of medical care: a new era of informatization of health care

The article describes the experience of the development and implementation of an electronic database of children with cancer in the clinical practice of 

medical organizations, which contains a system for supporting the adoption of medical decisions and allows: to keep records of patients with a diagnosis; 

key dates; follow-up data; to analyze the earlier treatment and the criteria for assessing its quality; to make a treatment plan; to obtain information on the 

availability of beds and the number of patients in various medical organizations; to conduct medical consultations with the involvement of specialists of 

the third level medical organization. For the patient (legal representatives of the patient) access to the «personal account» reflecting the treatment plan, 

including the schedule of reception of medicines, and routing possibilities is provided.

Keywords: pediatric oncology, malignant tumors, quality of medical care, medical decisions support system, informatization

РЫКОВ М.Ю.
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ИННОВАЦИОННОЕ РАЗВИТИЕ ЛАБОРАТОРНО-ИНФОРМАЦИОННОЙ СИСТЕМЫ ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» РОСЗДРАВНАДЗОРА

1  ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» 
Росздравнадзора

В статье рассматриваются вопросы автоматизации мониторинга качества лекарственных 
средств и объединения в едином информационном пространстве сети федеральных 
лабораторных комплексов. Обозначены мероприятия, нацеленные на комплексное 
информационно-аналитическое обеспечение мониторинга качества лекарственных средств 
на основе современных информационных технологий, а также на совершенствование 
механизмов управления и оптимизацию деятельности лабораторных комплексов согласно 
международным стандартам качества. 

Инновационное развитие 
лабораторно-информационной системы 
ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора

И.П. ГОЛОВИНА1, 
заместитель генерального директора по развитию информационных технологий, 

GolovinaIP@fgu.ru

Ключевые слова: мониторинг качества лекарственных средств, единая система обеспечения качества, инновационные технологии, 

информационно-аналитическое обеспечение, совершенствование системы показателей, унификация методологий

Golovina I.P. 

Innovative development of the laboratories management information system of Federal State Budgetary Institution "Information 

and Methodological Center for Expert Evaluation, Recording and Analysis of Circulation of Medical Products" of Roszdravnadzor

The article deals with the issues of automation of a quality monitoring of medicines and the unification of the network of federal laboratory complexes 

in a single information framework. The article describes measures aimed at comprehensive information and analytical support of the quality monitoring 

of medicines based on modern information technologies, as well as the improvement of management mechanisms and optimization of laboratory facilities 

in accordance with international quality standards.

Keywords: quality monitoring of medicines, unified quality assurance system, innovative technologies, information and analytical support, improvement 

of the system of indicators, unification of methodologies
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КАЧЕСТВЕННО НОВАЯ МОДЕЛЬ МЕДИЦИНСКОЙ ОРГАНИЗАЦИИ

1  АНО «Национальный научный 
центр фармаконадзора», 
г. Москва

2  Медицинская академия 
им. С.И. Георгиевского 
ФГАОУ ВО 
«КФУ им. В.И. Вернадского», 
г. Симферополь

Основным инструментом для сбора и анализа информации о нежелательных реакциях 
на ЛС является метод спонтанных сообщений, эффективность которого увеличивается 
при использовании онлайн-систем, а также при внедрении мобильных приложений 
с целью репортирования данных о нежелательных реакциях, используя мобильные 
телефоны, смартфоны и планшеты. 
Сравнительный анализ существующих мобильных приложений подтвердил, 
что применение данного инструмента предоставляет возможность всем субъектам 
обращения ЛС чаще репортировать о НР. Электронная форма извещения удобна 
для заполнения, дальнейшего анализа и предоставления регуляторным органам, 
что позволяет повысить число спонтанных сообщений о НР и совершенствовать 
систему фармаконадзора.

Перспектива применения мобильных технологий 
в целях совершенствования организации 
системы фармаконадзора в России

А.Е. КРАШЕНИННИКОВ1, к.фарм.н., генеральный директор, 

anatoly.krasheninnikov@drugsafety.ru

А.В. МАТВЕЕВ1,2, к.м.н., исполнительный директор; 

доцент каф. внутренней медицины № 1 с курсом клинической фармакологии;

АНО «Национальный научный центр фармаконадзора», 

avmcsmu@gmail.com

Е.А. ЕГОРОВА2, к.фарм.н., 

ассистент кафедры внутренней медицины № 1 с курсом клинической фармакологии, 

elena212007@rambler.ru

Ключевые слова: фармаконадзор, мобильные приложения, спонтанные сообщения, нежелательные реакции

Krasheninnikov A.E., Matveyev, A.V., Egorova, E.A. 

The prospect of mobile technologies application in order to improve the organization of pharmacovigilance in Russia

The main tool for the collection and analysis of information on adverse reactions to medicines is the method of spontaneous messages, which effectiveness 

increases by the use of online systems and by the implementation of mobile applications for reporting data on adverse reactions using mobile phones, 

smartphones and tablets. 

A comparative analysis of existing mobile applications confirmed that the use of this tool provides an opportunity for all subjects of medicines circulation 

to report more often about adverse reactions. The electronic notification form is convenient for filling in, further analysis and providing information 

to regulatory agencies. It allows increasing the number of spontaneous reports on adverse reactions and improving the pharmacovigilance system.

Keywords: pharmacovigilance, mobile applications, spontaneous reports, adverse reactions
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ОРГАНИЗАЦИЯ МЕЖЛАБОРАТОРНЫХ СЛИЧИТЕЛЬНЫХ ИСПЫТАНИЙ В СИСТЕМЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

В статье представлен разработанный авторами методический подход к проведению 
межлабораторных сличительных испытаний (МСИ) для испытательных лабораторий, 
аккредитованных на проведение технических испытаний медицинских изделий, 
а также процедура проведения МСИ, основанная на применении специальных 
образцов, аттестуемых координатором МСИ с оформлением свидетельства, 
содержащего значения измеряемых параметров с установленными допусками.
Разработанная методика МСИ реализована при проведении межлабораторных 
сличительных испытаний между четырьмя испытательными лабораториями. 
Результаты МСИ подтверждают возможность проведения сличительных испытаний 
на специальных образцах, аттестованных координатором МСИ.

Организация 
межлабораторных 
сличительных 
испытаний в системе 
обращения медицинских 
изделий

С.М. МИХАЛКИН1, к.т.н., начальник, 

electron-test@yandex.ru

М.Х. ХАЛИУЛЛИН1, ведущий инженер

Ключевые слова: межлабораторные сличительные испытания, испытательная лаборатория, медицинские изделия, аттестация 

специального образца, статистическая обработка результатов измерений

Mikhalkin S.M., Khaliullin M.H. 

Organization of inter-laboratory comparative tests in the system of circulation of medical devices

The article presents the developed by the authors methodological approach to conducting inter-laboratory comparison tests (ILCT) for testing laboratories 

accredited to conduct technical tests of medical devices, as well as the procedure of ILCT, based on the use of special samples certified by the ILCT 

coordinator with the registration of a certificate containing the values of the measured parameters with established tolerances.

The developed ILCT technique is implemented during inter-laboratory comparison tests between four testing laboratories. The results of the ILCT confirm 

the possibility of comparative tests on special samples certified by the ILCT coordinator.

Keywords: inter-laboratory comparison tests, testing laboratory, medical devices, certification of a special sample, statistical processing of measurement results
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