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Мировой рынок медицинских изделий для 
диагностики in vitro является одним из самых 
динамичных в своем развитии на сегодняшний 
день. Наиболее высокий рост отмечен в области 
молекулярной диагностики, тестирования у по-
стели больного (point – of care testing), иммуно- 
диагностике, гематологии, проточной цитометрии 
и микробиологии. Отечественный рынок медицин-
ских изделий для диагностики in vitro, при неболь-
шом объеме (около 300 млн. дол.), является одним 
из наиболее быстроразвивающихся сегментов 
отечественного рынка медицинских изделий [1, 2]. 
На российском рынке представлено несколько 
десятков отечественных производителей меди-
цинских изделий для диагностики in vitro, которые 
производят качественную продукцию в различных 
областях клинико-лабораторной диагностики. 
Несмотря на довольно оптимистические про-
гнозы развития отечественного производства 
медицинских изделий для диагностики in vitro в 
РФ, в отрасли сформировался целый комплекс 
проблем, препятствующих ее динамическому 
развитию, которые можно разделить на три 
больших блока:

• проблемы, связанные с несовершен-
ством нормативно-правовой базы и самой 
регуляторной системы в сфере регулиро-
вания обращения медицинских изделий для 
диагностики in vitro;

• проблемы, связанные с технологическим 
отставанием по ряду направлений отечествен-
ных производителей медицинских изделий 
для диагностики in vitro; 

• проблемы, связанные с финансами, 
налоговым и таможенным регулированием, 
кризисными явлениями в экономике. 

Исправление одних проблем требует вме-
шательство государства, некоторые пробле-
мы способны решить сами производители, при 
условии устранения лишних бюрократических 
барьеров.

Снижение административных барьеров –  
одна из основных задач при создании современ-
ной нормативно-правовой базы в сфере техни-
ческого регулирования обращения медицинских 
изделий для диагностики in vitro, которая на-
прямую связана с необходимостью выстраивать 
процедуры оценки соответствия данных изделий 
в соответствии с классом его потенциального 
риска. В настоящий момент в Российской Федера-
ции недостаточное нормативно-правовое поле в 
области безопасности, эффективности и качества 
данных изделий, а сам процесс регистрации ме-
дицинских изделий для диагностики in vitro, пред-
ставляет серьезный административный барьер 
для вывода новой инновационной продукции на 
отечественный рынок. Основными проблемами, 
с которыми сталкиваются отечественные 
производители при выводе своей продукции 
на российский рынок, являются:

• несоответствие процедур проведения 
предрегистрационной экспертизы безопас-
ности, эффективности и качества регистрации 
медицинских изделий для диагностики in vitro 
современным реалиям и международным 
рекомендациям в данной области;

Особенности медицинских изделий для диа-
гностики in vitro требуют принятие специального 
законодательства в данной области, отличного 
от других медицинских изделий.

• отсутствие конкретных требований к 
безопасности, эффективности и качеству 
медицинских изделий для диагностики in vitro 
при проведении дорыночной процедуры оцен-
ки соответствия таких изделий, несмотря на 
то, что в международных документах данные 
требования давно установлены [3, 4]; 

Результатом проведения такой эксперти-
зы часто являются ничем не обоснованные 
субъективные требования к рассматривае-
мым медицинским изделиям для диагностики 
in vitro, которые не отражены в действующих 
нормативно-правовых документах. Отмечена 
тенденция экспертных организаций к неправо-
мочному завышению класса потенциального 
риска данных изделий.

• недоработанность и «сырость» формули-
ровок в принимаемых нормативно-правовых 
документах в сфере регулирования обращения 
медицинских изделий (медицинских изделий 
для диагностики in vitro, в частности), которые 
в дальнейшем приводят к внесению много-
численных пакетов поправок и изменений в 
данные документы, доставляя существенные 
проблемы отечественным производителям в 
выводе своей продукции на рынок;

Такая практика приводит к росту немотиви-
рованных многомиллионных финансовых потерь 
со стороны отечественных производителей при 
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выводе своей продукции на рынок. Наиболее 
яркий пример – это события в отрасли в 2013 г., 
обусловленные выходом соответствующего до-
кумента [5], когда из более чем 2500, поданных 
на регистрацию медицинских изделий для диаг- 
ностики in vitro, прошли регистрационные про-
цедуры всего 70 изделий (менее 3%) [6].

В настоящее время у профессионального 
сообщества имеются замечания к проекту Феде-
рального Закона «Об обращении медицинских 
изделий», подготовленного МЗ РФ, в котором был 
проигнорирован ряд положений, отражающих  
специфику регулирования обращения для ме-
дицинских изделий для диагностики in vitro. 
В то же время, эти положения были учтены в 
альтернативном проекте данного закона, раз-
работанного Рабочей группой при ассоциации 
«Росмедпром».

Особую озабоченность у профессионального 
сообщества вызывают разрабатываемые регу-
ляторными органами стран ЕЭС, без участия 
отечественного производителя, нормативно-
правовые документы в сфере регулирования 
обращения медицинских изделий в рамках ЕЭС,  
а также планируемое их введение с 1 января  
2016 г. при отсутствии переходного периода. 

• отмечен недостаточный уровень под-
готовки экспертов, который сказывается 
на качестве проводимой ими экспертизы, 
недостаточно унифицирована и прозрачна 
сама процедура проводимой экспертизы, в 
которой высока доля субъективизма экспер-
тов, что оборачивается для производителей 
необоснованными отказами в регистрации 
их изделий;

• отсутствует список признанных (гар-
монизированных) стандартов, использо-
вание которых позволяет производителю 
подтвердить соответствие своего изделия 
конкретным требованиям безопасности, 
эффективности и качества (в соответствии 
с рекомендациями GHTF/IMDRF [7], опытом 
стран ЕС, согласно новым стандартам в дан-
ной области ISO [8]); 

Отмечена тенденция навязывания произво-
дителю, в качестве обязательных, всего комплек-
са стандартов, разработанных в данной области, 
большинство из которых не могут быть использо-
ваны им для подтверждения соответствия своего 
изделия конкретным требованиям безопасности, 
эффективности и качества, при этом многие из 
них требуют пересмотра или отмены; 

• отсутствуют конкретные требования к 
проведению клинических испытаний меди-
цинских изделий для диагностики in vitro в 
зависимости от класса потенциального риска 
медицинского изделия для диагностики in 
vitro; 

• отсутствует диалог по вопросу о необ-
ходимости проведения обязательных тех-
нических испытаний для большой группы 

медицинских изделий для диагностики in vitro, 
аналог которых отсутствует в мире для дан-
ных изделий, при этом, используются другие 
механизмы оценки их соответствия;

Необходимо отметить чрезмерно высокие 
затраты отечественного производителя меди-
цинских изделий для диагностики in vitro на про-
ведение в ряде случаев ненужных технических и 
клинических испытаний, особенно для изделий 
низких классов риска. В результате этого, по со-
ображениям рентабельности, на отечественный 
рынок не выводится большое количество иннова-
ционных медицинских изделий, имеющих малый 
потенциальный рынок в Российской Федерации и 
не обладающих коммерческим потенциалом, но 
которые крайне важны в обеспечении здоровья 
населения нашей страны. 

• отсутствуют образцы по оформлению 
технической и эксплуатационной докумен-
тации по типовым видам медицинских из-
делий для диагностики in vitro, подаваемых 
на регистрацию; 

С одной стороны, представители регуля-
торного органа постоянно утверждают, что тех-
нические условия не являются обязательным 
документом в составе технической документации, 
с другой стороны, данное утверждение часто 
противоречит высказываниям представителей 
от экспертных организаций данного регулятор-
ного органа. При этом альтернативные образ-
цы предоставления технической документации 
отсутствуют, хотя пример такой документации 
приведен в соответствующих международных 
рекомендациях GHTF/IMDRF [9]. 

• со стороны регуляторных органов от-
сутствует желание к созданию механизмов 
обжалования производителем результатов 
проведенной низкокачественной экспертизы 
медицинского изделия для диагностики in 
vitro (неправомочного отказа в регистрации) 
и, как следствие, к возмещению финансовых 
средств, затраченных им на проведение та-
кой экспертизы или проведения повторной 
экспертизы;

• имеется диссонанс между наличием диф-
ференцированных государственных пошлин в 
зависимости от класса медицинских изделий 
[10] при отсутствии дифференцированных 
процедур оценки соответствия (экспертизы) 
медицинских изделий для диагностики in vitro, 
как это принято во всем мире [4, 11]; 

Данный факт приводит к тому, что отечес- 
твенный производитель медицинских изделий 
для диагностики in vitro низких классов рисков 
подвергается необоснованным требованиям и 
регуляторным процедурам, которые направлены, 
прежде всего, на увеличение его финансовых из-
держек, что, в свою очередь, оказывается одним 
из факторов, затрудняющих выход инновацион-
ной продукции на рынок. 

• отсутствует решение, позволяющее 
упростить процесс регистрации медицинских 

изделий для диагностики in vitro (особенно 
для изделий низких классов потенциального 
риска), сделать саму процедуру одноэтапной 
и гармонизировать ее с международными 
рекомендациями GHTF/IMDRF; 

Надо отметить, что под давлением профес-
сионального сообщества, внесены поправки в со-
ответствующий приказ МЗ РФ [12], позволяющий 
упростить процедуру регистрации медицинских 
изделий для диагностики in vitro 1 класса потен-
циального риска, насколько они эффективны – 
покажет время. В то же время, необходимость 
предоставления данных по клинической эффек-
тивности таких изделий в рамках упрощенной 
процедуры, вызывает сомнения в ее действен-
ности. По нашему мнению, упрощение процедуры 
регистрации медицинских изделий для диагнос- 
тики in vitro всех классов потенциального риска 
должно происходить параллельно с внедрением 
сертифицированной системы менеджмента ка- 
чества у производителя, которая должна являться 
составной частью процедуры проведения оценки 
соответствия таких изделий. 

• не соответствует международному стан-
дарту ИСО 15225-2010 конфигурация отечес- 
твенной номенклатуры медицинских изделий 
[13], которая не может дать однозначный ответ 
Заявителю о наличии или отсутствии в ней 
предлагаемого для регистрации изделия;

Введенный в практику отечественный номен-
клатурный классификатор медицинских изделий, 
разработанный на основе GMDN, создает сущес- 
твенные проблемы в поиске производителем 
своего вида медицинского изделия для диагнос- 
тики in vitro (различия и ошибки в наименовании 
и описании вида, не всегда корректный перевод, 
отсутствие целого ряда видов для отечественных 
изделий и т.д.). Наличие в данной номенклатуре 
большого количества «пограничных» изделий, 
которые не являются медицинскими изделиями 
(медицинскими изделиями для диагностики in 
vitro) создает высокие риски уголовного пре-
следования для производителя, выпускающего 
такую продукцию. 

Неприменение международных документов в 
данной области приводит к неправильной иден-
тификации регуляторным органом рассматривае-
мого изделия [14, 15, 16]. Изделия, которые пред-
назначены изготовителем для использования с 
определенной немедицинской целью (например, 
в правоохранительной (криминалистической) 
деятельности) и не являются медицинскими из-
делиями, в нашей регуляторной практике могут 
квалифицироваться как медицинские изделия для 
диагностики in vitro. Аналогичная ситуация в оте-
чественной регуляторной практике наблюдается 
с наборами реагентов, предназначенными только 
для детекции возбудителей инфекционных забо-
леваний в объектах окружающей среды, а также 
для изделий общелабораторного использования, 
которые согласно международной практике не 
могут рассматриваться как медицинские изделия 
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для диагностики in vitro. От такой некомпетент-
ности страдают отечественные производители и 
потребители, что мы и видим в последнее время 
по делам, связанным с использованием наборов 
реагентов в криминалистике и некоторым пита-
тельным средам и их компонентам. 

Не представлена возможность электронной 
формы обращения производителя (Заявите-
ля) в случаях, когда его изделие отсутствует в 
отечественной номенклатуре, а также при на-
личии в ней двух и более подходящих кодов на 
свое изделие. При необходимости обращения 
в GMDN не установлены адекватные сроки по-
лучения информации с обязательным электрон-
ным уведомлением Заявителя. В предложенной 
номенклатуре не проведена корреляция (как 
это сделали многие страны) между зарегистри-
рованными в РФ медицинскими изделиями для 
диагностики in vitro и их аналогами в GMDN, 
включая отсутствие оных. Отсутствует процедура, 
описывающая конкретные действия Заявителя 
при отсутствии кода на его изделие в предло-
женной номенклатуре.

• сложна и трудоемка процедура внесения 
несущественных изменений в зарегистриро-
ванное медицинское изделие для диагностики 
in vitro, которые не влияют на его безопас-
ность, эффективность и качество;

В настоящее время внесение таких измене-
ний по затратам для производителя равносильно 
регистрации нового изделия. Должна быть вне-
дрена электронная форма подачи и рассмотре-
ния таких изменений экспертной организацией 
(регуляторным органом) без предоставления 
всего комплекса нормативной, технической и 
эксплуатационной документации. Создание такого 
электронного сервиса позволит производителю 
(Заявителю) оперативно уведомлять регулятор-
ный орган о вносимых изменениях, позволит 
своевременно проводить модернизацию своих 
изделий, вносить своевременные изменения при 
смене юридического лица, его организационно-
правовой формы и т.д. Аналогичное решение 
было бы уместно и при проведении перереги-
страции медицинского изделия для диагностики 
in vitro.

• отмечается постоянное нарушение 
сроков проведения предрегистрационной 
экспертизы безопасности, эффективности 
и качества; 

• отсутствует решение проблемы, свя-
занной с группой медицинских изделий для 
диагностики in vitro, предназначенных «только 
для экспорта», которые не предназначены для 
использования на отечественном рынке (рын-
ке ЕЭС), такие изделия не должны проходить 
процедуры экспертизы и регистрации; 

Отсутствие решения по данному вопросу 
ограничивает экспортные возможности отечес- 
твенной промышленности по выпуску данных 
изделий, увеличивает финансовые издержки 
производителей.

Большую озабоченность профессиональ-
ного сообщества вызывают положения недавно 
принятого Федерального закона от 31.12.2014  
№ 532-ФЗ «О внесении изменений в отдельные 
законодательные акты Российской Федерации в 
части противодействия обороту фальсифициро-
ванных, контрафактных, недоброкачественных и 
незарегистрированных лекарственных средств, 
медицинских изделий и фальсифицированных 
биологически активных добавок». Данный за-
кон преимущественно направлен против отече-
ственных производителей медицинских изделий, 
так как максимально возможное наказание для 
зарубежного производителя – изъятие его изде-
лий из товарооборота. Под уголовное наказание 
может попасть любой производитель за малей-
шие отклонения от нормативной и технической 
документации (включая смену поставщиков сырья 
и комплектующих, смену собственников и на-
звания производителя), которые не влекут за 
собой ухудшение безопасности, эффективности 
и качества данных изделий. 

Такое положение вещей ухудшает условия 
для повышения конкурентоспособности отечес- 
твенных медицинских изделий для диагностики in 
vitro, своевременности их модернизации, необхо-
димость которой вызвана научно-техническим про-
грессом. Недостаточная продуманность формули-
ровок и их применение в отношении отечественных 
производителей может дать старт волне переноса 
производства из Российской Федерации за границу 
(в разных формах), что прямо противоречит объ-
явленному курсу на импортозамещение. 

Необходимо отметить и чрезмерность на-
казания для отдельных категорий медицинских 
изделий (медицинские изделия для диагностики in 
vitro) при выявлении недоброкачественной серии 
изделия. Во всем мире для такой категории из-
делий предусмотрена только процедура отзыва 
продукции с рынка. Считаем необоснованным 
введение уголовной ответственности в таких 
случаях, так как в стране отсутствует сама про-
цедуры государственного контроля качества 
таких изделий, а также нормативно-правовые 
документы, в которых отражены критерии ка-
чества такой продукции. Необходимо совмест-
но с профессиональным сообществом внести 
соответствующие изменения и дополнения в 
данный Федеральный Закон, которые отража-
ют современные тенденции в данной области, 
осуществить привязку наказания к нанесенному 
ущербу или риску ущерба. Для решения таких 
жизненно важных вопросов необходима помощь 
соответствующих государственных структур.

Таким образом, подводя итог по данному 
блоку проблем, можно отметить, что несмотря 
на организационно-правовые подходы, свя-
занные с регулированием различных сторон 
обращения медицинских изделий для диагнос- 
тики in vitro, которые сложились в междуна-
родной практике, в отечественной регуля-
торной системе они почти не используются. 

Результатом этого является неэффективность 
многолетних попыток разработки основополагаю-
щего нормативно-правового документа в сфере 
регулирования обращения медицинских изделий 
(медицинских изделий для диагностики in vitro) 
в РФ [17]. Острую актуальность приобретает 
создание современной нормативно-правовой 
базы и регуляторной системы в сфере обраще-
ния медицинских изделий для диагностики in 
vitro именно сейчас, в условиях экономического 
кризиса и необходимости развития импортозаме-
щения конкурентоспособными отечественными 
медицинскими изделиями, выхода их на между-
народный рынок. 

Следует отметить, что отраслевой паралич 
в регистрации медицинских изделий 2013 г. дал 
мощный положительный толчок для начала диа-
лога между МЗ РФ (регуляторным органом) и 
профессиональным сообществом о проблемах в 
отрасли на различных дискуссионных площадках 
(РСПП и ТПП), совместного обсуждения ряда 
нормативно-правовых и методических доку-
ментов в данной области. К нашему сожалению, 
данный процесс довольно слаб, хаотичен и не-
достаточно конструктивен. В результате такого 
диалога у исполнительной власти в сфере здра-
воохранения пришло понимание в необходимости 
выделения медицинских изделий для диагностики 
in vitro в отдельную самостоятельную группу, 
которая имеет ряд отличий от других медицин-
ских изделий, требующую создания отдельной 
нормативно-правовой базы. Данная тенденция 
проявилась в принятии отдельных нормативно-
правовых актов [18, 19], где данная категория 
медицинских изделий отражена отдельными 
положениями. Стоит отметить положительную 
динамику к уменьшению необоснованных отка-
зов в регистрации за последний год, внедрению 
ряда электронных сервисов в деятельность ре-
гуляторного органа, его работу по разработке 
отечественного номенклатурного классификатора 
медицинских изделий на основе GMDN, про-
ведение специализированных семинаров (тре-
нингов, секций на конференциях), посвященных 
различным вопросам регистрации медицинских 
изделий для диагностики in vitro. 

Среди второй группы проблем, стоящих 
перед отечественными производителями меди-
цинских изделий для диагностики in vitro, наибо-
лее важной является существенное отставание 
отрасли в области развития отечественного 
аналитического приборостроения и создания 
современных отечественных автоматичес- 
ких анализаторов. В настоящее время миро-
вым трендом в данном направлении является 
создание полностью автоматизированных диаг- 
ностических комплексов, которые позволяют 
значительно улучшить качество работы клинико-
диагностических лабораторий, практически сведя 
к нулю влияние ошибок персонала на результа-
ты анализа. В Российской Федерации сложная  
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аналитическая техника производится нескольки-
ми отечественными производителями и в неболь-
ших объемах (например, доля отечественного 
оборудования для постановки планшетного ИФА-
анализа составляет менее 1% отечественного 
рынка данных изделий и дальнейший ее рост 
весьма проблематичен). Исключением для рос-
сийского рынка медицинского оборудования, 
используемого в диагностике in vitro, является 
отечественное производство ПЦР-анализаторов 
(треть объема рынка), но и здесь отечественные 
производители находятся не на передовых по-
зициях. Клинико-диагностические лаборатории 
являются одним из самых технически оснащен-
ных звеньев в системе здравоохранения. В на-
стоящее время, основу материально-технической 
базы таких лабораторий преимущественно со-
ставляет импортное оборудование, парк отечес- 
твенных приборов для клинической лаборатор-
ной диагностики преимущественно представлен 
из относительно простых полуавтоматических 
приборов. В РФ не производится целый ряд 
приборов, составляющих основу современной 
диагностической лаборатории. 

Согласно маркетинговым исследованиям [1], 
общий объем продаж основных шести видов ана-
лизаторов (иммунологических, биохимических, 
молекулярно-биологических, гематологических, 
общеклинических, для диагностики газов крови, 
метаболитов и показателей кислотнощелочного 
состояния) на отечественном рынке в 2013 г. 
составил 158,7 млн $, из которых 95% пришлось 
на импорт. Наибольшую долю в данном сегмен-
те заняли анализаторы для биохимических и 
иммунологических исследований. Ведущими 
странами-производителями анализаторов, про-
даваемых на российском рынке стали США 
(30%), Япония (23%), значительные доли рынка 
принадлежат Франции, ФРГ и Китаю. Необходи-
мо отметить, что такое положение вещей губи-
тельно для отечественного здравоохранения, 
когда бесперебойная работа его учреждений, 
где стоит такое оборудование, оказывается 
привязанной к своевременным поставкам до-
рогостоящих импортных наборов реагентов 
и расходных материалов к вышеуказанным 
приборам. 

В условиях финансового кризиса, в том числе 
и роста курса иностранной валюты, государ-
ственные закупки диагностических реагентов для 
диагностического оборудования «закрытого» типа 
приводят к постоянному увеличению финансовых 
затрат со стороны государства для сохранения 
уровня необходимого охвата различных групп 
населения диагностическими исследованиями. 
Существенный риск от введения ограничений 
импорта ряда медицинских изделий для диаг- 
ностики in vitro может возникнуть в учреждени-
ях службы крови и Центрах по профилактике 
и борьбе со СПИДом, использующих в своей 
повседневной практике импортные закрытые 
приборные системы. 

Значительной проблемой может оказать-
ся технологическое отставание отечественных 
производителей, связанное с устареванием, ис-
пользуемых в клинико-лабораторной практике 
технологий (например, ИФА-анализ), недостаточ-
но быстрый переход на современные технологии, 
позволяющие проводить многопараметрический 
анализ исследуемых клинических образцов в 
условиях роста количества маркеров различных 
заболеваний, востребованных современным 
здравоохранением. В Российской Федерации 
не производят современные контрольные ма-
териалы и мультикалибраторы для клинической 
биохимии и гематологии, чрезвычайно мал список 
аттестованных референсных материалов для 
различных сегментов диагностики in vitro, от-
сутствует национальная система обеспечения 
прослеживаемости от международных стан-
дартов до рутинных измерений.

Следует отметить недостаточный потенциал 
отечественной производственной базы сырья, 
используемой для изготовления различных диаг- 
ностических наборов, включая производство раз-
личных ферментов, антител и антигенов, малой 
химии, особо чистых веществ, различных емко-
стей для взятия различных биологических об-
разцов и других расходных материалов и т.д. 

Таким образом, одним из решений по дан-
ной группе проблем может быть трансферт 
зарубежных технологий и локализация про-
изводства автоматических анализаторов от 
зарубежных производителей в некоторых 
сегментах in vitro диагностики. Иначе россий-
ским производителям придется создавать такие 
приборы с «нуля», изначально проигрывая в 
качестве ведущим зарубежным производителям, 
имеющим большой опыт разработки, производ-
ства и эксплуатации таких изделий. Необходимо 
форсировать разработку и внедрение в практику 
современных отечественных аналитических при-
боров, работающих на отечественных наборах 
реагентов, что позволит провести импортозаме-
щение зарубежных анализаторов в некоторых 
секторах in vitro диагностики, расширит рынок для 
отечественных диагностических наборов, которые 
при сопоставимом качестве с зарубежными ана-
логами, обладают гораздо более низкой ценой. 
Так, отечественные наборы реагентов, предна-
значенные для исследований системы гемостаза, 
в среднем примерно 3,5 раза дешевле импортных 
аналогов; отечественные наборы реагентов, 
предназначенные для молекулярной диагнос- 
тики ВИЧ-инфекции, гепатитов В и С, в 5-14 раз 
дешевле импортных аналогов и т.д. Ежегодная 
экономия российского бюджета от перехода на 
отечественную реагентную базу при проведении 
государственных и муниципальных закупок со-
ставит миллиарды рублей. 

В настоящее время отечественные произ-
водители диагностических наборов в рамках 
импортозамещения готовы нарастить свои про-
изводственные мощности и увеличить свою долю 

на рынке на 50-300% в зависимости от области 
диагностики, а в ряде сегментов in vitro диагнос- 
тики готовы полностью заместить зарубежные 
аналоги на отечественном рынке практически 
по всему спектру необходимых анализов. При 
этом качество отечественных диагностических 
наборов подтверждается наличием у многих 
из отечественных производителей сертифици-
рованной системы менеджмента качества (со-
гласно стандарту ISO13485), контролируемой 
как отечественными органами по сертификации, 
так и европейскими нотифицирующими органа-
ми. Целый ряд отечественных производителей 
медицинских изделий для диагностики in vitro 
получили допуски своей продукции в странах ЕС, 
имеют СЕ-марку и реализуют свою продукцию в 
различные страны ближнего и дальнего зарубе-
жья. Качество продукции отечественных произво-
дителей медицинских изделий для диагностики 
in vitro получило признание на международном 
уровне при ликвидации вспышек различных опас-
ных инфекционных заболеваний, а некоторые 
из отечественных производителей включены в 
список организаций, участвовавших в аттеста-
ции новых стандартных образцов Всемирной 
организации здравоохранения.

Финансово-экономические проблемы в 
отрасли, усугубленные кризисными явле-
ниями в отечественной экономике, являются 
еще одной группой проблем, оказывающих 
прямое влияние на развитие отечественного 
рынка медицинских изделий для диагностики 
in vitro. Данные проблемы проявляются в недо-
статочном финансировании отрасли в течение 
многих лет, отсутствием доступа к длинным и 
дешевым кредитным ресурсам, нехватке обо-
ротных средств, высокой налоговой нагрузке, 
наличии таможенных барьеров при импорте рас-
ходных материалов и комплектующих, росте 
коммунальных платежей и арендной платы в 
результате падения курса рубля. Низкая ис-
полнительская дисциплина органов власти при 
выполнении рекомендаций по реализации мер 
государственной поддержки отечественного про-
изводства медицинских изделий, несовершенство 
системы государственных закупок таких изделий 
и целый ряд других факторов оказывают не-
гативное влияние на развитие отрасли. Данны-
ми проблемами обусловлена недостаточность 
отечественных производственных мощностей  
в некоторых сегментах диагностики, отставание 
в модернизации технологического оборудования, 
дефиците квалифицированных кадров и т.д. 

Несмотря на достаточно высокую долю 
отечественных производителей медицинских 
изделий для диагностики in vitro на российском 
рынке, до сих пор остается не всегда оправданная 
ориентация отечественного здравоохранения 
на импортную продукцию, а также отсутствие 
координации действий федеральных органов 
власти, регулирующих развитие отрасли. В ряде 
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случаев продукция отечественного производства, 
несмотря на современное качество, с трудом 
пробивается на российский рынок. Часто это 
обусловлено отсутствием добросовестной конку-
ренции при проведении конкурсных торгов, когда 
существующая система государственных заку-
пок стимулирует приобретение самых дешевых 
товаров, либо уникальных по характеристикам 
импортных изделий. Создание и развитие отече-
ственной конкурентоспособной медицинской 
промышленности (в частности, производства 
медицинских изделий для диагностики in vitro) 
увеличивает научно-технический потенциал 
экономики страны и налоговые поступления от 
деятельности российский предприятий, служит 
укреплению национальной безопасности, в том 
числе и биобезопасности. Для этого необходим 
контроль со стороны государства процессов 
развития отрасли и поддержка отечественного 
производителя. 

Одним из факторов, который должен был 
дать толчок развитию отрасли, является при-
нятие федеральной целевой программы (ФЦП) 
«Развитие фармацевтической и медицинской 
промышленности на период до 2020 года и даль-
нейшую перспективу» [20, 21]. Существенный 
положительный эффект на развитие отрасли 
окажет своевременное введение действенных 
мер экономического стимулирования отрасли, 
предусматривающего предоставление налоговых 
льгот, государственное управление внутренним 
спросом, поддержка экспорта продукции, про-
грессивные изменения таможенно-тарифного 
и нетарифного регулирования обращения ме-
дицинской продукции для диагностики in vitro, 
субсидирование затрат и кредитование иннова-
ционных проектов по конкурентоспособным став-
кам, создание преференций для отечественной 
продукции при государственных закупках. 

Положительную роль должен сыграть и не-
давно принятый законодательный документ [22], 
ограничивающий допуск, в том числе, иностран-
ной медицинской продукции для диагностики in 
vitro на отечественный рынок государственных и 
муниципальных закупок. Данная помощь приоб-
ретает исключительное значение для десятков 
малых отечественных фирм, появившихся в 
последние годы, ведущих инновационные ис-
следования в области разработок современных 
диагностических препаратов на территории со-
временных технопарков, ОЭЗ, Центров развития 
компетенций и т.д. и пытающихся занять свою 
нишу на отечественном рынке медицинских из-
делий для диагностики in vitro. 

Курс на импортозамещение в промышлен-
ности, провозглашенный руководством нашей 
страны, переориентация здравоохранения 
на продукцию отечественного производства 
даст значительный экономический эффект и 
позволит дополнительно сэкономить десятки 
миллиардов рублей за счет снижения затрат на 
закупки медицинских изделий, в том числе и для 

диагностики in vitro. Данный курс будет способ-
ствовать повышению эффективности бюджета 
здравоохранения страны, привлечет в отрасль 
инвесторов, обеспечит мультипликативный эф-
фект, который послужит катализатором развития 
смежных отраслей. Важную роль в решении 
вышеуказанных проблем должно сыграть 
объединение усилий органов исполнитель-
ной власти, профессионального и научного 
сообщества, преодоление разобщенности и 
противостояния для совместной слаженной 
работы с целью построения современной 
конкурентоспособной отечественного про-
мышленного производства средств диагнос- 
тики in vitro, ликвидации ненужных админи-
стративных барьеров. 
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