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3   ÍÎÂÎÑÒÈ                                  

ÑÎÁÛÒÈß                                         

8 Íà áåðåãàõ Ðåéíà
46 международная выставка 
MEDICA в Дюссельдорфе

11 Ñòîëèöà - òåððèòîðèÿ çäîðîâüÿ
XIII Московская Ассамблея «Здоровье столицы»

ÁÈÇÍÅÑ                                        

12 Ñîñòîÿíèå ýíäîïðîòåçèðîâàíèÿ 
êðóïíûõ ñóñòàâîâ â Ðîññèè
Исследование отечественного 
рынка эндопротезов

18 Íà ñâîåé çåìëå
Локализация и импортозамещение 
медицинских изделий: практика, 
законодательство, итоги

28 Ïåðñîíà íîìåðà: 
Ñåðãåé Öûá 
Эксклюзивное интервью с заместителем 
министра промышленности и торговли 
Российской Федерации

ÐÅÃÓËÈÐÎÂÀÍÈÅ

34 Ñâîáîäà çàêàç÷èêà èëè 
îãðàíè÷åíèå êîíêóðåíöèè
Описание объекта закупки – анализ на примере 
закупок медицинских изделий

Ëîêàëèçàöèÿ - îñíîâíàÿ 
òåìà âòîðîãî íîìåðà 
æóðíàëà - íå òîëüêî 
ëàêîìûé êóñîê äëÿ ðÿäà 
êðóïíûõ èíîñòðàííûõ 
êîìïàíèé, íî è ïðåäìåò 
çàáîòû íàøåãî ãîñóäàð-
ñòâà. «Âåñòíèê ìåäèöèí-
ñêîé èíäóñòðèè» âçÿë 
ýêñêëþçèâíîå èíòåðâüþ 
ó àâòîðà ðÿäà ñòðàòåãè-
÷åñêèõ èíèöèàòèâ, ñâÿ-
çàííûõ ñ ëîêàëèçàöèåé 
è èìïîðòîçàìåùåíèåì 
ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé, 
çàìåñòèòåëÿ ìèíèñòðà 
ïðîìûøëåííîñòè è òîð-
ãîâëè ÐÔ Ñåðãåÿ Àíàòî-
ëüåâè÷à Öûáà.
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Â äîñóæèõ ðàçãîâîðàõ, äàæå åñëè â íèõ ó÷àñòâó-
þò òîï-ìåíåäæåðû êîìïàíèé, çà÷àñòóþ ìîæíî 
óñëûøàòü ôðàçó: «òåíäåð çàòî÷åí ïîä êîíêðåòíîãî 
ïîñòàâùèêà». ×òî ÿâëÿåòñÿ ïðè÷èíîé ýòîãî ñòîëü 
îáñóæäàåìîãî ÿâëåíèÿ — êîððóïöèîííàÿ ñîñòàâ-
ëÿþùàÿ, ðåàëüíûå ïîòðåáíîñòè çàêàç÷èêà èëè 
áàíàëüíàÿ íåîñâåäîìëåííîñòü?
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ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÅ ÈÇÄÅËÈß                  

42 Ïðîáëåìû çàêóïêè 
êîìïëåêòóþùèõ íà ñòàäèè 
ðàçðàáîòêè ìåäèçäåëèé
Вопрос нехватки комплектующих глазами 
участников рынка

ÍÀÓÊÀ È ÒÅÕÍÎËÎÃÈÈ                      

52 Èííîâàöèîííàÿ òåõíèêà èëè 
êóñîê ìåòàëëà?
О проблеме недостаточной квалификации 
пользователей медицинской техники

ÏÎÑËÅ ÐÀÁÎÒÛ                                    

54 Êîíèêîòîìèÿ ïî-äà÷íîìó
Из баек реаниматологов

Ðàçðàáîòêà è ïðîèçâîäñòâî ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé — ñôåðà ñðàâíèòåëüíî ìîëîäàÿ. À ïîñêîëüêó 
ðîññèéñêèé ðûíîê ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé ñêëàäûâàëñÿ ñòèõèéíî è äàæå íåñêîëüêî õàîòè÷íî, íà ñå-
ãîäíÿøíèé äåíü çäåñü èìååòñÿ áîëüøîå êîëè÷åñòâî «áîëüíûõ» âîïðîñîâ. È îäèí èç íèõ — ïðîáëåìà 
íåõâàòêè êîìïëåêòóþùèõ. 
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Нанороботы в кровотоке

Ученые института Макса Планка в 
Штутгарте разработали наноробот, ко�
торый теоретически может быть введен 
в стекловидное тело глаза с помощью 
шприца и перемещаться в нужном направ�
лении самостоятельно.

Руководитель рабочей группы «Микро�, 
нано и молекулярные системы» Пеер Фишер 
сообщает, что габаритные размеры систе�
мы – несколько сотен микрон. Механизм 
ее перемещения аналогичен таковому у 
двустворчатого моллюска – например, ми�
дии. Система включает в себя две створки, 
способные открываться и закрываться. Это 
первая в мире система такого размера, ис�
пользующая для движения в жидкостях сим�
метричные циклы.

Наноробот может быть использован 
для адресной доставки лекарственных 
средств, включая генотерапевтические, к 
мишеням организма.

В настоящее время проведены успеш�
ные технические испытания системы в 
небиологических жидкостях. Немецкие уче�
ные планируют испытать наноробот в био�
логических жидкостях, а также изучить его 
движение в живых тканях.

Статья о разработке опубликова�
на в научном онлайн�журнале Nature 
Communications, созданном в 2010 г. как 
узкоспециальное приложение к знамени�
тому Nature.

В Москве появится 
инновационный кластер 
медицинских технологий

Перспективы создания в Москве нового 
инновационного кластера были обсуждены 
на 4�й Международной научной конферен�
ции НИУ ВШЭ «Форсайт и научно�техниче�
ская и инновационная политика» (Foresight 
and STI Policy), прошедшей 6–7 ноября 2014 
года в Москве.

Инициатор создания Московского кла�
стера медицинских технологий – РНИМУ 
им. Н.И. Пирогова. По утверждению про�
ректора вуза по критическим биомеди�
цинским технологиям Сергея Лукьянова, в 
Москве имеется достаточное количество 
организаций, занимающихся инновация�
ми в области медицины, но их успешному 
взаимодействию мешают межведомствен�
ные барьеры. Важнейшая цель создания 
кластера – устранение этих барьеров и 
поддержка инициируемых участниками 
кластера проектов.

До настоящего момента на территории 
Москвы (включая Новую Москву) были сосре�
доточены два инновационных кластера – Зе�
леноградский и Троицкий, причем оба лежат 
за пределами Московской кольцевой авто�
дороги в достаточном удалении от нее.
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Электронный нюх для 
телемедицины

Группа ученых из Гисена, Германия, при�
ступила к разработке портативного прибора 
для мониторинга хронической обструктив�
ной болезни легких (ХОБЛ).

По данным ВОЗ, ХОБЛ входит в пятерку 
наиболее частых причин смерти. Один из 
истоков печальной статистики состоит в том, 
что люди, страдающие этим заболеванием, 
слишком поздно обращаются к врачу. В от�
вет на инициирующие факторы в окружаю�
щем воздухе заболевание может внезапно 
перейти из хронической фазы в острую.

Исследователи под руководством Кей�
вана Сохраби и Фолькера Гроса из Высшей 
технической школы (Technische Hochschule) 
Гисена утверждают, что в случае заблаговре�
менного обнаружения инициирующих фак�
торов переход ХОБЛ в острую фазу можно 
купировать. В число инициаторов входят та�
кие достаточно простые факторы, как изме�
нение pH воздуха и концентрации CO2.

Исследователи приступили к НИОКР, в 
ходе которой будет разработан газоанали�
затор, реагирующий на опасные факторы и 
передающий сигнал на смартфон пациента 
или его врача. 

Общая прогнозная стоимость НИОКР � 
670 000 евро, из них 500 000 евро в рамках 
программы LOEWE выделяет земля Гессен, 
на территории которой находится район Ги�
сен. Срок выполнения НИОКР – 2 года.

Прежде «искусственным носом» называ�
ли преимущественно протез�тепловлагооб�
менник. До сих пор были реализованы лишь 
отдельные проекты, связанные с искусствен�
ным обонянием (например, израильский 
NA�NOSE, а также аналогичные приборы, 
разработанные в Испании и даже Латвии). 
В настоящий момент разработки диагности�
ческих газоанализаторов, не использующих 
газовую хроматографию и масс�спектроме�
трию, ведутся, в том числе, и в России.

Оптимизация 
здравоохранения в Москве: 
социальный резонанс

Семь тысяч московских врачей пенсионно�
го и предпенсионного возраста могут попасть 
под сокращение – об этом заявил глава де�
партамента здравоохранения Москвы Алек�
сей Хрипун на тематическом круглом столе в 
Общественной палате РФ 18 ноября.

Известно, что оптимизация здравоохра�
нения, в рамках которой рассматривается 
возможность сокращения 7000 пожилых 
врачей, вызывает весьма широкий обще�
ственный резонанс. В начале ноября в Мо�
скве проходили массовые митинги против 
увольнения врачей и закрытия ЛПУ.

В предыдущем номере «Вестник медицин�
ской индустрии» публиковал информацию о 
том, что закрытие ЛПУ предлагается поста�
вить под контроль общественных комиссий. 
Предложение было выдвинуто депутатом Го�
сударственной думы Сергеем Калашниковым.

Таким образом, процессы по поста�
новке оптимизации здравоохранения под 
общественный контроль идут не только в 
обществе, но и во властных структурах. Об�
щественный резонанс явления такого мас�
штаба и характера, безусловно, вызывали 
и будут вызывать, вопрос только в их силе 
и направленности, обусловленных, возмож�
но, недостатками public relation властных 
структур (разъяснения властей по подобным 
решениям, например, не публикуются пока 
в специальных журналах) и недостаточной 
практикой оценки и прогнозирования управ�
ленческих решений.

Согласно последним данным, прави�
тельство Москвы выразило готовность 
выплатить медикам, освобождаемым от за�
нимаемой должности в рамках оптимизации, 
суммы от 200 до 500 тысяч рублей в зависи�
мости от статуса и квалификации.
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Полтора часа 
на диагностику инфекции

Противозаконная реклама 
медицинских изделий

Ученые из Калифорнийского университе�
та в Ирвайне разработали новую методику 
диагностики инфекций кровотока.

Технология, названная разработчика�
ми IC 3D (Integrated Comprehensive Droplet 
Digital Detection – как видно из названия, 
с трехмерностью название не имеет ниче�
го общего), выгодно отличается от других 
диагностических методов тем, что вся про�
цедура проводится в один шаг и не требует 
сложной последовательности действий.

Как известно, самый быстрый из при�
меняемых сейчас методов диагностики ин�
фекций – ПЦР�диагностика. Все прочие 
имеющиеся на сегодня методы, включая 
ИФА и даже традиционный посев, требуют 
большего времени.

IC 3D занимает гораздо меньше време�
ни – около полутора часов. Для реализации 
метода используется сочетание дезокси�
рибозимных металлических сенсоров (фе�
номен ферментативной активности ДНК 
впервые обнаружен около 20 лет назад) и 
трехмерного счетчика частиц, разработан�
ного биомедицинским инженером Калифор�
нийского университета Энрико Граттоном. 
Особенностью технологии является быстрое 
дробление пробы крови на капли диаметром 
несколько микрон с помощью микрофлюид�
ного устройства.

Руководитель проекта Вейян Чжао счита�
ет, что система, реализующая технологию IC 
3D, будет стоить дешевле, чем все существу�
ющее на сегодняшний день аналитическое 
оборудование, включая ПЦР�системы.

За последние полгода ФАС РФ признала 
незаконными несколько материалов, рекла�
мирующих медицинские изделия в отече�
ственных СМИ.

В августе 2014 г. признана незаконной 
реклама на радиостанции «Радио России» 
медицинского изделия «Светомаг» произ�
водства ООО «Здоровье». Реклама сообщает 
о том, что этот лазерный прибор гарантиро�
ванно корректирует зрение.

Тогда же была признана незаконной рекла�
ма в «Российской газете» биокорректора «Ла�
диум» производства ООО «Альянс». Изделие 
представляет собой магнитный аппликатор.

В октябре 2014 ФАС наложила штраф 
на компанию «Авалон», рекламирующую 
медицинское изделие «Виртус» в различных 
радиопередачах. Изделие, по утверждению 
производителя, представляет собой офталь�
мологический светодиодный аппарат.

Статус незаконно рекламируемых из�
делий различен. Так, если «Светомаг» 
официально зарегистрирован в Росздрав�
надзоре (регистрационное удостоверение 
ФСР 2011/12821), то «Виртус» даже не 
имеет регистрационного удостоверения.

В двух из трех представленных случа�
ев точно известно, что инициаторами при�
знания рекламы незаконной выступили 
рядовые граждане, потребители рекламы и 
пользователи изделий.

Все перечисленные рекламные матери�
алы нарушали ст.24 ч.3 ФЗ «О рекламе», 
содержащую ряд запретов на содержание 
рекламы лекарственных средств и медицин�
ской техники. В частности, п. 8 этой статьи 
закона запрещает гарантировать положи�
тельное действие объекта рекламирования, 
его безопасность, эффективность и отсут�
ствие побочных действий. Этот пункт и нару�
шили все трое проштрафившихся.
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На Мадагаскаре зареги�
стрирована вспышка чумы

На острове Мадагаскар зарегистриро�
вана вспышка чумы. По данным агентства 
Reuters, общее число заболевших состави�
ло 119 человек, из которых двое проживают 
в столице государства Антананариву.

В средневековье, как известно, чума 
уносила до 99% жизней заболевших. Сей�
час при правильном лечении смертность 
от чумы составляет 5�10%. Однако ВОЗ 
обеспокоена плохим состоянием системы 
здравоохранения Мадагаскара, резко сни�
жающим вероятность корректного оказания 
медицинской помощи заболевшим.

Чума может протекать в двух формах – 
бубонной и легочной. Бубонная чума пере�
дается при укусах эктопаразитов (главным 
образом, блох), легочная может передавать�
ся воздушно�капельным путем.

В открытых источниках пока что от�
сутствуют сведения о форме, в которой 
протекает заболевание жителей остров�
ного государства.

В настоящее время ВОЗ не рекомен�
дует вводить ограничения на посещение 
республики Мадагаскар.

Клиника на продажу

Объявления с содержанием, вынесен�
ным в заголовок, стали предметом ми�
ни�исследования редакции «Вестника 
медицинской индустрии».

По данным интернет�ресурсов, на ко�
торых размещаются частные объявления, 
готовый медицинский бизнес в настоящее 
время является предметом активной торгов�
ли, а значит, источником дохода как для его 
продавца, так, в будущем, и для покупателя.

В сети сегодня ежедневно размещается, 
как минимум, до десятка объявлений о про�
даже готового медицинского бизнеса в Рос�
сии. Как правило, выставляются на продажу 
небольшие клиники или лаборатории, штат 
которых составляет не более десяти�пятнад�
цати человек. Объекты продажи размещены 
чаще всего в Москве и Санкт�Петербурге.

По предварительной оценке, около 40% 
объектов продажи — многопрофильные 
клиники, около 37% — стоматологические 
клиники, 15% составляют организации, за�
нимающиеся косметологией и эстетической 
медициной, около 4% — лаборатории инви�
тро, по 2% — массажные салоны и клиники, а 
также центры функциональной диагностики.

Продаваемые многопрофильные клиники 
укомплектованы персоналом и медицински�
ми изделиями, позволяющими оказывать в 
основном урологические, гинекологические, 
офтальмологические, кардиологические ус�
луги, выполнять ряд видов функциональной 
диагностики и в некоторых случаях предо�
ставлять помощь психолога.
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Артериальное давление – 
под нейроэлектронным 
контролем

Имплантат сделал 
свое дело – имплантат 
может уйти

Группа Денниса Плахты из университе�
та Фрайбурга в Германии получила первые 
результаты в ходе разработки активного 
имплантируемого регулятора артериально�
го давления.

Действие прибора основано на том, что 
давление можно корректировать возбуж�
дением блуждающего нерва. Когда дат�
чики прибора идентифицируют высокое 
артериальное давление, нейроэлектронный 
интерфейс активизируется и стимулирует 
блуждающий нерв при соблюдении ряда ус�
ловий. Среди условий, в числе прочего, учет 
суточной циклической динамики давления.

Проблема, которую ученые решают в на�
стоящий момент, заключается в том, что 
блуждающий нерв отвечает за целый ряд 
рефлекторных реакций организма, включая, 
например, рвотный рефлекс. Блуждающий 
нерв также входит в систему рефлекторной 
регуляции сердцебиения и дыхания. Эти реф�
лексы могут быть запущены при неизбира�
тельной стимуляции нерва.

По мнению Денниса Плахты, прибор 
будет доработан и готов к первым иссле�
дованиям с участием человека в течение 
ближайших 4�5 лет.

Группа исследователей университетов Ил�
линойса и Тафтса разработала имплантат, 
кратковременно воздействующий на очаг 
воспаления. После чего он самостоятельно 
рассасывается в течение пятнадцати дней.

Устройство воздействует на очаг ста�
филококковой инфекции нагреванием. 
Нагревательный элемент устройства вы�
полнен из магния и его сплавов. Энергию 
для нагревания имплантат получает от 
Wi�Fi сигнала.

В качестве изолирующего материала 
для устройства использован шелк. Устрой�
ство было испытано на мышах и показа�
ло удовлетворительный результат. О том, 
вызвал ли изолирующий шелк при резор�
бции в телах подопытных мышей аллерги�
ческую реакцию, информация отсутствует.

Между тем, известно, что, например, 
разработчики современных шовных мате�
риалов стремятся уйти от шелка как сырья 
именно в связи с тем, что он обладает ал�
лергенным эффектом.

Руководитель проекта, биоинженер 
Фиоренто Оменеццо комментирует: «Это 
важная демонстрация – шаг вперед в 
развитии медицинских устройств, кото�
рые могут включаться дистанционно для 
выполнения терапевтической функции у 
пациента, а затем благополучно исчезают 
после их использования из организма».
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Оказавшись на территории выставочного ком�
плекса «Мессе Дюссельдорф», невозможно не 
впечатлиться размахом – здесь спокойно могло 
бы разместиться два «Экспоцентра». Вместе с 
выставкой ComPaMED, посвященной компонен�
там и комплектующим медицинских производств, 
MEDICA, вне всяких сомнений, является самым 
знаковым в мире событием для всех професси�
оналов рынка медицинских изделий. Посмотреть 
на достижения медицинской индустрии сюда при�
езжают со всего мира.

Чтобы даже бегло обойти все залы, не хватит 
и дня. Участие в MEDICA – это, прежде всего, воз�
можность заключить новые деловые контракты. 
Но, кроме того, присутствие на столь значимом 
для отрасли событии – еще и показатель успеш�
ности компании. Поэтому, даже несмотря на ко�
лоссальные площади, места распределяются 
сильно заранее и достаются отнюдь не всем.

Одним из значимых стендов на выставке в 
этом году был коллективный стенд российской 
экспозиции. На нем было представлено свыше 

40 компаний, региональные экспозиции Но�
восибирской области и республики Татарстан. 
Официальную российскую делегацию возгла�
вил заместитель министра промышленности и 
торговли Российской Федерации Сергей Цыб, 
который не только принял участие в церемонии 
торжественного открытия экспозиции, но также 
выступил с развернутым сообщением на стра�
тегической сессии «Российский рынок медицин�
ских изделий: падение вверх».

Модератором сессии стал генеральный дирек�
тор НТЦ «МЕДИТЭКС» Андрей Виленский. Откры�
вая рабочую встречу, в которой приняли участие 
свыше 100 зарубежных и российских специа�
листов, он представил аналитический отчет о 
современном положении российского рынка ме�
дицинских изделий. Главными его особенностями 
можно назвать существенный отложенный спрос, 
а также более быстрые темпы роста по сравне�
нию с общемировыми. Так, в прошлом году объем 
рынка составил почти $6,5 млрд в денежном вы�
ражении, при этом уже в 2015 году прогнозиру�

C 12 по 15 ноября в Дюссельдорфе прошла 46�я по счету круп�
нейшая в мире выставка, посвященная медицинским издели�
ям – MEDICA.  Чем она запомнилась посетителям в этом году?

Íà áåðåãàõ Ðåéíà

Петр Давыдов
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ется возврат к цифрам роста порядка 11�12%. 
Что означает возвращение к нормальным тем�
пам после некоторого спада, наблюдавшегося в 
2011�2012 годах. К 2020 же году можно ожи�
дать удвоение российского рынка медизделий.

Андрей Виленский отметил, что один из наи�
более заметных трендов на законодательном 
поле – законопроект о промышленной политике, 
направленный на создание самых благоприятных 
условий для развития отечественной промышлен�
ности и развития инфраструктуры. Кроме того, 
важнейшим для рынка является и федеральный 
закон «Об обращении медицинских изделий», ко�
торый сейчас находится в завершающей стадии 
проработки и должен быть в скором будущем вне�
сен в Государственную думу.

Подробнее важнейшие тенденции российско�
го рынка медизделий прокомментировал Сергей 
Цыб. Он, в частности, заявил: «На протяжении 
последних пяти лет мы последовательно и плано�
мерно проводили и проводим государственную 
промышленную политику в области развития ме�
дицинской промышленности в России. Началось 
все с того, что это стало приоритетом для разви�
тия страны в целом в части несырьевых отрас�
лей экономики. Основная цель промышленной 
политики заключается именно в снижении за�
висимости от сырьевых отраслей и в конечном 
итоге – диверсификации экономики в целом 
в Российской Федерации. Отсюда абсолютно 

понятно, почему государство сейчас приоритет�
ными считает те области, где такая диверсифи�
кация возможна, где есть большой потенциал 
развития несырьевого бизнеса».

Говоря о мерах государственной поддержки 
стратегии импортозамещения, Сергей Цыб от�
метил три основных момента. Прежде всего, это 
«беспрецедентные меры для новых производств, 
которые могли бы очень сильно стимулировать в 
целом в отраслях промышленности развитие про�
изводства новых продуктов». Кроме того, важным 
является создание Фонда поддержки развития 
промышлености, который будет направлен на по�
лучение льготного финансирования на предпро�
ектных и проектных стадиях реализации проектов 
в России. И, наконец, еще один инструмент – ком�
пенсация процентных ставок по кредитам.

Помимо замминистра, на российской стра�
тегической сессии выступили: руководитель 
направления медицинские изделия биомеди�
цинского кластера фонда «Сколково» Руслан 
Алтаев, генеральный директор ОТТО БОК Моби�
лити Андрей Костин, директор по международ�
ному развитию бизнеса Fresenius Medical Care 
Deutschland GmbH Юлиус Крюгер, генеральный 
директор GE Healthcare Russia Оливье Боск, за�
меститель генерального директора Ассоциации 
организаций оборонно�промышленного ком�
плекса производителей медицинских изделий 
Александр Кулиш, генеральный директор ФГБУ 
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«Центр мониторинга и клинико�экономической 
экспертизы» Федеральной службы по надзору в 
сфере здравоохранения Игорь Иванов.

Выступление господина Иванова стоит отме�
тить особо, он сообщил присутствующим важ�
ную информацию о текущем положении дел с 
регистрацией медизделий: «На сегодня сложи�
лась достаточно стройная и понятная система, 
позволяющая регистрировать на российском 
рынке новые медицинские изделия. Она двух�
этапная: первый, второй этап. Буквально 29 
июля 2014 года вступили в силу изменения, 
которые существенно облегчили вопросы, свя�
занные с регистрацией. Могу констатировать, 
что с момента вступления данных изменений 
в 4 раза уменьшилось количество отказов в 
регистрации новых медицинских изделий. Су�
щественно улучшились условия для тех, кто ре�
гистрирует медицинские изделия. Это связано 
с тем, что в процессе прохождения регистрации 
регистрирующий орган вправе запрашивать, 
уточнять недостающие документы, приостанав�
ливать проведение экспертизы регистрации 
медицинских изделий».

Помимо объединенного российского стенда 
наша страна была представлена и традиционной 
экспозицией Правительства Москвы. В числе про�
чих составляющих деловой программы хотелось 
бы выделить сессию «Инновационные технологии 
в действии», на которой было рассказано о прак�
тических результатах применения современных 
решений в клинической практике. Присутствова�

ли на MEDICA и российские компании, арендовав�
шие место под стенд в частном порядке.

MEDICA – выставка огромная, и каждому 
из участников она запомнилась чем�то своим. 
Юрий Крылов, главный инженер НПО «МЕДПРИ�
БОР», отметил следующее: «Мне запомнился, 
в первую очередь, большой акцент на детскую 
медицину. Стало появляться много специали�
зированных медицинских изделий для детей, 
начиная от ярких стетоскопов и кроватей, закан�
чивая инфузоматом в виде медвежонка. Кроме 
того, нельзя не отметить большое число азиат�
ских стендов. Если еще 10 лет назад здесь были 
представлены в основном европейские и амери�
канские производители, а китайцы были лишь 
зрителями, то теперь акценты сместились – 
очень многое китайцы делают качественно, есть 
немало инноваций. Что же касается нетрадици�
онной медицины, то она на MEDICA практически 
не представлена – в этом плане выставка оста�
ется достаточно консервативной и не выходит за 
рамки традиционной медицины».

Стоит отметить присутствие на MEDICA не 
только китайских, но и арабских производителей. 
При этом в различных корпусах выставочного 
комплекса можно было найти стенды не только 
Турции, но также Ирака и ряда других арабских 
стран. В очередной раз выставочные залы «Мес�
се Дюссельдорф» стали местом встречи, изме�
нить которое нельзя. В будущем году MEDICA 
вновь ждет участников и гостей – на этот раз 
с 16 по 19 ноября 2015 года.
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Мероприятие проводилось в здании Прави�
тельства Москвы и включало в себя как пле�
нарные заседания, так и научно�практические 
конференции и семинары, на которых обсуж�
дались актуальные вопросы здравоохранения, 
обязательного медицинского страхования, фар�
мацевтической отрасли столицы и многие другие. 

В первый день работы Ассамблеи, 20�го 
ноября, на пленарном заседании в Большом 
конференц�зале с приветственным словом к 
собравшимся обратились представители Прави�
тельства Москвы, Московской Городской Думы, 
Правительства РФ. 

Программа Ассамблеи была очень насыщен�
ной и плодотворной. 23 мероприятия первого дня 
проводились одновременно на восьми площад�
ках, включая Большой и Универсальный залы, а 
на второй день работы были задействованы семь 
залов, в которых прошли 33 конференции и цере�
мония вручения дипломов за самые интересные 
доклады и выставочные стенды. Профессиона�
лы обсудили весь спектр актуальных вопросов 
московской медицины сегодняшнего дня – от 
пренатальной диагностики до управленческих 
практик современного здравоохранения. 

Многие конференции были посвящены но�
вой медицинской технике и технологиям – в 
частности, на научно�практической конферен�
ции «Новые технологии в неотложной лучевой 
диагностике», проходившей под председатель�
ством А.И. Громова, главного специалиста 
по лучевой диагностике Департамента здра�

воохранения Москвы, обсуждались вопросы 
раннего выявления разнообразных болезней 
и оценки тяжести травм с помощью компью�
терных и магнитно�резонансных томографов, 
аппаратов УЗИ. Вообще, тема магнитно�ре�
зонансной томографии и ее использования в 
практическом здравоохранении поднималась 
на многих конференциях, что отражало высо�
кий интерес к теме. 

В перерывах между заседаниями участники 
и гости Ассамблеи могли ознакомиться с вы�
ставкой «Новое качество медицинских услуг и 
лекарственного обеспечения населения города 
Москвы». На стендах, развернутых в фойе, про�
изводители и дистрибьюторы лекарственных 
средств, медицинской техники, медицинской 
продукции профилактического и лечебного на�
значения представляли не только инновацион�
ные лекарственные препараты и технологии 
лечения, но и множество приборов и устройств: 
от сложного лабораторного оборудования до 
индивидуальных глюкометров известных за�
рубежных брендов. Однако на выставке экспо�
нировались и отечественные производители 
медицинских изделий и лабораторного оборудо�
вания, демонстрируя высокий технический уро�
вень собственного производства. 

Прошедшая Ассамблея имела официальный 
статус итогового мероприятия года. Представи�
тели профессионального сообщества, подводя 
итоги, отметили высокий уровень и темпы 
развития столичного здравоохранения.

СТОЛИЦА – 
ТЕРРИТОРИЯ ЗДОРОВЬЯ

20�21 ноября 2014 года в Москве прошла 
XIII Московская Ассамблея «Здоровье столицы»

Роман Охременко
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Болезни костно�мышечной системы и сое�
динительной ткани занимают третье место сре�
ди причин инвалидности взрослого населения 
России, на четвертом месте находятся послед�
ствия травм, отравлений и других воздействий 
внешних причин. Ежегодно из�за этих болез�
ней, травм и отравлений инвалидность впер�
вые получают свыше 130 тыс. человек1. После 
проведения операций эндопротезирования тазо�
бедренного или коленного суставов в ряде слу�
чаев инвалидность снимается и, как следствие, 
если нет иных причин для получения группы ин�
валидности, прекращаются выплаты пособия. 
Таким образом достигается значительный соци�
ально�экономический эффект.

Эндопротезы суставов конечностей делятся 
на первичные и ревизионные, которые устанав�
ливаются после того, как имплантированные пер�
вичные эндопротезы приходят в негодность.

В данной статье будут рассмотрены эндопро�
тезы крупных суставов: тазобедренных, колен�
ных, плечевых и локтевых. Среди эндопротезов 
суставов выделяется особая категория онкологи�
ческих эндопротезов, используемых при злокаче�
ственных новообразованиях (далее ЗНО) костей 
и суставных хрящей. 

Потенциальные пациенты на эндо�
протезирование: статистика травм 
и заболеваний суставов и костей

Основными показаниями для эндопротезиро�
вания суставов являются определенные травмы 
конечностей или ряд заболеваний. 

Ежегодно в России на каждую тысячу населения 
регистрируется в среднем примерно десять травм 
верхних конечностей и семь травм нижних конеч�
ностей2. С 2009 года количество переломов конеч�

Â òåëå ÷åëîâåêà 360 ñóñòàâîâ, èç íèõ õèðóðãè ïðîòåçèðóþò, ãëàâíûì 
îáðàçîì, ÷åòûðå ïàðû êðóïíåéøèõ. Îïåðàöèè ïî ýíäîïðîòåçèðîâàíèþ 
ñóñòàâîâ ñåãîäíÿ â äåôèöèòå. Ñâÿçàí ëè ýòîò äåôèöèò ñ ñîñòîÿíèåì 
ðûíêà ñîîòâåòñòâóþùèõ ïðîòåçîâ?

ÑÎÑÒÎßÍÈÅ 
ÝÍÄÎÏÐÎÒÅÇÈÐÎÂÀÍÈß 
ÊÐÓÏÍÛÕ ÑÓÑÒÀÂÎÂ 
Â ÐÎÑÑÈÈ
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ностей каждый год увеличивается, и в 2013 году 
было зафиксировано более 2,5 млн переломов.

К показаниям, по которым выполняется эндо�
протезирование суставов относится и системная 
красная волчанка. При системных заболеваниях 
часто наблюдаются выраженные деформации су�
ставов кисти и стоп, и примерно в 90% случаев 
поражается коленный и тазобедренный суставы3. 
В 2013 году было зарегистрировано более 62,3 
тыс. больных с системными поражениями соеди�
нительной ткани. 

Также эндопротезирование суставов проводит�
ся при определенных стадиях артропатии. В 2013 

году различные артропатии были зарегистрированы 
у 4,2% населения России (6 млн. человек). Количе�
ство зарегистрированных больных с артропатиями в 
среднем ежегодно увеличивается на 5,6%.

Группа артропатий включает ревматоидный 
артрит и артрозы. Эти заболевания являются 
показаниями для эндопротезирования суставов. 
В 2013 году число больных в России, у которых 
был диагностирован ревматоидный артрит, пре�
высило 290 тыс. человек. У более 4,1 млн. взрос�
лых людей был диагностирован артроз, при этом 
около 60% случаев артроза зарегистрировано у 
лиц пенсионного возраста4.

Анна Деханова, 
руководитель аналитического отдела НТЦ «МЕДИТЭКС»

Анна Буслаева, Мария Дамбис,
маркетологи�аналитики НТЦ «МЕДИТЭКС»

Тимур Лагутин,
директор по развитию бизнеса НТЦ «МЕДИТЭКС»

1 Здравоохранение в России. 2013: Стат. сб./Росстат. – М., 2013. – 380 с.
2 Статистические сборники «Социально значимые заболевания населения России» за 2009�2013 годы
3 Статья «Оперативное лечение при системных заболеваниях соединительной ткани» на сайте о заболеваниях опорно�дви�
гательного аппарата (дата обращения: август 2014 года) http://www.travmatologiya�ufo.ru/tkan/
4Статистические сборники «Заболеваемость населения России» за 2009�2013 годы
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При остеопорозе происходит снижение 
плотности костей, нарушение их микроархи�
тектоники и увеличение хрупкости, снижение 
прочности кости и повышение риска перело�
мов. В России остеопорозом страдают более 
152 тыс. человек, и за последние несколько 
лет средний ежегодный темп прироста коли�
чества зарегистрированных случаев остео�
пороза составил 4,7%. Прочие остеопатии и 
хондропатии в 2013 году зарегистрированы 
у 136,3 тыс. человек. К остеопатиям также от�
носится асептический некроз кости, который 
является одним из показаний к эндопротези�
рованию тазобедренного и коленного сустава.

При злокачественных опухолях эндопроте�
зирование суставов проводится специальными 
онкологическими протезами. В 2013 году было 
зарегистрировано 1440 случаев ЗНО костей и 
суставных хрящей5. 

Оперативные вмешательства на 
суставах и костях

Среднегодовой темп прироста числа опе�
раций на костно�мышечной системе в России 
составляет около 4%. В 2013 году в государ�
ственных российских стационарах проведено 
более 1,1 млн. операций на костно�мышеч�
ной системе6. 

В 2012 году в государственных стациона�
рах выполнено примерно 80 тыс. операций по 
эндопротезированию крупных суставов, в пре�
дыдущем году проведено около 60 тыс. подоб�
ных операций7.

Удельный вес хирургического метода как са�
мостоятельного вида лечения злокачественных 
новообразований костей и суставных хрящей 
продолжает расти, приводя к увеличению числа 
операций по эндопротезированию. 

В России операции по эндопротезированию 
суставов производятся по квотам на высоко�
технологичную медицинскую помощь (далее 
ВМП) в рамках обязательного медицинского 
страхования (далее ОМС) или за счет собствен�
ных средств пациентов. До 1 января 2015 года 
финансовое обеспечение ВМП осуществляется 
за счет бюджетных ассигнований федерально�
го бюджета и бюджетов субъектов Российской 
Федерации. С 2015 года ВМП планируется пол�
ностью оказывать за счет средств ОМС. 

Максимальное количество квот (более 44 
тыс.) на эндопротезирование суставов конеч�
ностей было запланировано Минздравом на 
2013 год (Рис. 1). 

Рис. 1. Плановое число пролеченных больных по квотам 

ВМП профилей «Травматология и ортопедия» на эндопро�

тезирование суставов конечностей

В настоящее время эндопротез сустава может 
быть оплачен государством не только по полису 
ОМС или квоте на ВМП, но и при компенсации его 
стоимости по индивидуальной программе реаби�
литации инвалида. 

Ситуация на рынке эндопротезов
В 2012 году объем рынка эндопротезов суста�

вов (ЭПС) в России превысил 4,3 млрд. рублей. 
В 2013 году на российском рынке было прода�
но более 70 тыс. ЭПС на общую сумму около 5,3 
млрд. рублей. Эндопротезам крупных суставов 
принадлежит примерно 99% российского рынка 
ЭПС в стоимостном выражении. Доля ЭПС верх�
них конечностей составляет менее 2% (Рис. 2) в 
стоимостном выражении от рынка эндопротезов 
крупных суставов. Российский рынок ЭПС с 2012 
по 2013 год вырос почти на 21%. Основной объем 
рынка приходится на импортные эндопротезы.
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Рис. 2. Структура рынков эндопротезов крупных суставов в 

стоимостном выражении в 2013 году 

Оценка по мировому и региональным рынкам выполнена 

по данным GlobalData

Импорт эндопротезов суставов
В 2013 году импорт ЭПС вырос на 25,4% по 

сравнению с предыдущим годом. В 2012 году 
больше всего ЭПС было ввезено в мае, в 2013 
году – в апреле.

Основной объем импортированных эндо�
протезов суставов изготавливается в США 
(Рис. 3). В 2013 году доля ЭПС из США умень�
шилась примерно на 9% по сравнению с пре�
дыдущим годом, в то время как доля ЭПС из 
Великобритании выросла на 4%.

 

Рис. 3. Структура импорта эндопротезов суставов конечно�

стей в разрезе стран происхождения в 2013 году в стои�

мостном выражении

В 2013 году лидерами в импорте эндопроте�
зов суставов были компании Zimmer и DePuy 
(Рис. 4). В тройку лидеров импорта ЭПС входил 
также производитель Biomet (в 2013 году) и 
Smith & Nephew (в 2012 году). 

 Рис. 4. Структура импорта эндопротезов суставов конечно�

стей в разрезе производителей в 2013 году 

5 Статистические сборники «Состояние онкологической помощи населению России» за 2009�2013 годы
6 Статистические сборники «Ресурсы и деятельность учреждений здравоохранения» за 2009�2013 годы
7 Н.В. Загородний «Эндопротезирование крупных суставов в Российской Федерации». Вреденовские чтения – 2013. Россий�
ский научно�исследовательский институт травматологии и ортопедии имени Р.Р. Вредена Минздрава России

32+15+14+13+9+8+6+1+2+A

22+23+13+14+6+5+4+2+3+1+7+A

� США – 32,6%

� Великобритания – 15,4%

� Швейцария – 14,5%

� Германия – 13,4%

� Ирландия – 8,7%

� Франция – 8,4%
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� Италия – 0,4%

� Другие – 0,8%
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� Zimmer – 23,6%
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� Implantcast – 5,4%

� B. Braun – 4,6%

� Stryker – 3,4%

� Mathys – 2,2%

� Wright Medical – 2,4%

� Marle – 1,6%

� Другие – 5,8%
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В 2012 и 2013 годах Россия импортировала 
эндопротезы суставов около 30 мировых произ�
водителей (Табл. 1). 

Вид 
э н д о �
протеза 
сустава

Количество произво�
дителей

2012 2013

Та з о б е �
дренные

25 24

К о л е н �
ные 19 20

П л е ч е �
вые 8 9

Локтевые 5 5

Табл. 1. Количество зарубежных производителей, экспор�

тирующих в Россию эндопротезы крупных суставов

Российское производство
В России эндопротезы крупных суставов выпу�

скают несколько производителей:
• ЗАО «АРЕТЕ» (г. Санкт�Петербург) изготавли�
вает ЭПС тазобедренных и коленных суставов.
• ЗАО «Имплант МТ» (г. Москва) специализирует�
ся в проектировании и производстве первичных, 
ревизионных и онкологических ЭПС для нижних 
конечностей. 
• ООО «Эндосервис» (г. Королев) производит эн�
допротезы для тазобедренных, плечевых, локте�

вых суставов, а также онкологические ЭПС для 
тазобедренных суставов.
• Основной областью деятельности ООО «Яр�
ТЭЗ» (г. Рыбинск) является производство гемипро�
тезов для тазобедренного и плечевого суставов.
• ООО «Остеомед» (г. Рыбинск). Тазобедренный 
ЭПС разработан совместно со специалистами 
компании Marle (Франция) при участии травмато�
логов�ортопедов России. Все компоненты эндо�
протеза изготавливаются на производственной 
площадке во Франции. В 2012 и 2013 годах 
производитель Marle импортировал компоненты 
эндопротезов тазобедренных суставов для полу�
чателя ООО «Остеомед».
• Красногорский завод им. С.А. Зверева (ОАО 
КМЗ), входящий в холдинг «Швабе» Госкорпора�
ции Ростех, ведет разработку новых видов эндо�
протезов крупных суставов.

В 2012 году ЭПС экспортировал только один 
российский производитель – «Имплант МТ», ко�
торый отправил в Молдову компоненты тазобе�
дренных ЭПС. В 2013 году экспорта российских 
ЭПС зафиксировано не было.

Ценообразование на рынке
Средние цены на комплекты эндопротезов 

коленных и тазобедренных суставов в 2013 
году по сравнению с предыдущим годом сни�
зились примерно на 20%. Для эндопротезов 
суставов верхних конечностей наблюдалась об�
ратная динамика: цены на локтевые эндопроте�
зы суставов увеличились почти на 5%, цены на 
плечевые ЭПС – на 18%.

Многие ревизионные эндопротезы суставов 
стоят дороже, чем эндопротезы для первичного 
протезирования. В 2013 году разница в ценах 
между ревизионными и первичными комплекта�
ми коленных ЭПС в среднем составляла 100,5 
тыс. рублей, а средняя разница в ценах тазобе�
дренных – почти 65 тыс. рублей.

Самая высокая цена у онкологических модуль�
ных систем для реконструкции больших сегмен�
тарных дефектов нижних конечностей (коленного 
и/или тазобедренного суставов) и верхних конеч�
ностей (плечевые и/или локтевые суставы), кото�

8 Доклад Огородовой Л.М. «Технологическая платформа «Медицина будущего» как инструмент инновационного развития». 
www.ssmu.ru
9 Заболеваемость крупных суставов у взрослого населения и состояние эндопротезирования: Пособ. для врачей № 203 / 
Сост.: К.И. Шапиро, В.П. Москалев, А.М. Григорьев. – СПб. 1997. – 15 с.
10 Организация эндопротезирования крупных суставов в стационарах Российской Федерации: Метод. указания № 212 / 
Н.В. Корнилов, А.В. Войтович, К.И. Шапиро, В.П. Москалев, Г.Г. Эпштейн. – СПб. 1998. – 28 с.
11 Статья «Эндопротезирование суставов» (Дата обращения: октябрь 2014 года). http://trauma.ru/content/articles/detail.
php?ELEMENT_ID=2964
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рые в 2012 году продавались по цене до 1,6 млн. 
рублей, в 2013 году – по цене до 1,4 млн. рублей. 
Следует отметить, что в насто�
ящее время эти системы про�
изводят только зарубежные 
компании, в то время как рос�
сийские производители из�
готавливают онкологические 
эндопротезы только для заме�
щения одного из суставов.

Итоги и тенденции
Ежегодно в России проводится менее 100 

тыс. операций по эндопротезированию. По 
данным Новосибирского НИИТО им. Я.Л. Ци�
вьяна в России потребность в тазобедренных 
ЭПС составляет 142,7 тыс. комплектов в год, 
а потребность в коленных эндопротезах суста�
вов – 116,2 тыс. комплектов в год8. Таким об�
разом, потребность в эндопротезах крупных 
суставов нижних конечностей составляет око�
ло 259 тысяч комплектов в год. 

Согласно оценкам специалистов НИИТО им. 
Р.Р. Вредена, в России ежегодная потребность в 

эндопротезировании крупных суставов состав�
ляет примерно 300 тыс. операций в год9,10. По 
оценкам других экспертов потребность в эндо�
протезировании суставов в Российской Федера�
ции превышает 400 тыс. операций в год11.

Таким образом, ежегодная потребность в эндо�
протезировании суставов не удовлетворяется пол�
ностью, и российский рынок эндопротезирования 
суставов обладает тенденцией к росту. В то же время 
в связи с грядущим полным погружением ВМП 
в систему ОМС рост рынка может замедлиться.

В 2013 году импорт ЭПС вырос на 25,4% 
по сравнению с предыдущим годом
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Можно смотреть по�разному на проблему 
импорта, но сегодня ясно одно: геополи�

тическая обстановка в РФ изменилась, что не�
минуемо ведет к переменам на промышленном 
рынке. Санкции, списки медицинских изделий, 
ввоз которых ограничен, сложности в отношени�
ях с Европой и США. Что же теперь? Доля потре�
бления импорта чрезвычайно высока, а ему�то 
и не рады. Пока европейские и американские 
предприниматели индустрии медицинских изде�
лий спешно соображают, как же им сохранить 
свою долю на российском рынке, отечественная 
медицинская промышленность активно строит 
планы на будущее. Стратегия стремительного 
роста отечественного медпрома основывается 
на импортозамещении и собственных инноваци�
ях. Про инновации мы еще подробно поговорим 
в одном из ближайших номеров, а сейчас попро�
буем разобраться в вопросе локализации, как 
частного случая импортозамещения. Рассмо�
трим вопрос переноса производства зарубеж�
ных брендов на территорию РФ.

Задачи локализации 
медицинских изделий

Традиционно локализация относится к адап�
тации иностранного продукта к языковым соот�

ветствиям, культурным и другим требованиям 
определенного целевого рынка. В широком 
смысле, так оно и есть. Однако на российском 
рынке медицинских изделий локализация ха�
рактеризуется не только мероприятиями по 
адаптации товара. Конечно, здесь и прохожде�
ние положенных процедур оценки, и наличие 
сопроводительной информации на русском 
языке, и другие требования российского регу�
лирования. Но ключевое условие для попада�
ния под понятие «локализация» – полный или 
частичный перенос производства иностранной 
продукции на территорию РФ. 

Цели и задачи российской локализации для 
каждой из сторон свои. Иностранный произво�
дитель высокотехнологичного медицинского 
оборудования открывает для себя новый рынок 
потребления своих товаров. Индустрия медицин�
ских изделий – одна из самых привлекательных 
сфер для бизнеса, по мнению локализовавшей�
ся в РФ компании Philips. Принимающая произ�
водство российская компания заинтересована в 
развитии линейки своей продукции и модерниза�
ции производственной площадки. Это – возмож�
ность сделать шаг навстречу инновациям, не 
создавая заново то, что благополучно работает 
за границей. К тому же обе стороны имеют об�
щую цель – получение прибыли. 

ÍÀ ÑÂÎÅÉ     ÇÅÌËÅ
Локализация и импортозамещение 
медицинских изделий: практика, 
законодательство, итоги

Îêîëî 80% ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé, çàêóïàåìûõ äëÿ íóæä Ðîññèéñêîé Ôå-
äåðàöèè, ââîçÿòñÿ èç-çà ðóáåæà. Ýòî – òåõíîëîãè÷åñêàÿ íåîáõîäèìîñòü, 
ñ÷èòàþò âðà÷è â áîëüíèöàõ. Ýòî – íàðàáîòàííàÿ ñòåçÿ äëÿ áèçíåñà, ñ÷èòà-
þò ïðåäïðèíèìàòåëè. Ýòî – ïîòåíöèàëüíàÿ óãðîçà ðîññèéñêîé ýêîíîìèêå, 
ñ÷èòàþò â ìèíèñòåðñòâàõ.
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ÍÀ ÑÂÎÅÉ     ÇÅÌËÅ

Кроме того, есть и задачи государственного мас�
штаба. В свете грядущих экономико�политических 
мер по ограничению импорта ряда медицинских 
изделий, приоритетность направления локализа�
ции обещает стать значительнее. Но уже сегодня, 
согласно комментариям заместителя министра 
промышленности и торговли РФ Ñåðãåÿ Öûáà, 
данным им в интервью нескольким отечественным 
СМИ, локализация – это часть стратегии ускорен�
ного подъема отечественного производства.

Интересны также мнения отраслевых специ�
алистов. Председатель Регуляторного комитета 
IMEDA Îëüãà Îðåõîâà считает, что основной це�
лью локализации является импортозамещение. 
По словам директора по развитию бизнеса НТЦ 
«МЕДИТЭКС» Òèìóðà Ëàãóòèíà, одна из глав�
ных идей локализации – это стимуляция развития 
отечественного производства. Это и вложение 
денег в отечественную промышленность за счет 
привлечения иностранного капитала, и присут�
ствие иностранных производителей на рынке для 
снижения общей доли импорта, и водворение ин�
новационных технологий в реалии РФ, и создание 
рабочих мест для российских специалистов. 

Made in Russia впервые
Одним из первопроходцев в сфере локализа�

ции высокотехнологичного медицинского обору�

дования на территории Российской Федерации 
стала американская компания General Electric 
Healthcare. Конец 2000�х годов – официальный 
старт филиала GE Healthcare в России. Фактом из 
истории локализации производства компании в Со�
ветском союзе задолго до появления собственного 
представительства поделилась Ольга Орехова:

«В 1989 году в связи с землетрясением в Спи�
таке компания GE в качестве гуманитарной по�
мощи предоставила пошаговый компьютерный 
томограф CT�Max в мобильном модуле. Советские 
врачи, например, главный рентгенолог Минздра�
ва академик С.К. Терновой, академик Е.И. Чазов и 
другие летали тогда забирать это оборудование в 
Гамбург и на военном самолете везли его в Спитак. 
В том же 1989 году Чазову (Минздрав), Анфимову 
(Минэлектротехпром) и ряду других высокопостав�
ленных лиц было дано задание найти партнера для 
локализации компьютерных томографов. Только ли 
совпало это со Спитаком – история умалчивает, но 
после многочисленных визитов комиссии из 10 
человек в разные страны к разным производите�
лям выбор остановился на том же CT�Max от GE. 
Сначала было закуплено 10 приборов для учреж�
дений скорой помощи СССР. Кстати, в Боткинской 
больнице этот аппарат работал безотказно вплоть 
до последнего времени. Затем было налажено 
производство на одном из Московских заводов 

Тамара Кротова
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электроники в Измайлово. В 1990 году выпустили 
около 20 пошаговых томографов CT�Max, потом 
наступила перестройка… По отзывам академика 
Тернового, это были отличные аппараты, прорабо�
тавшие более 12 лет без каких�либо нареканий».

Взгляд в прошлое сегодня дает понять, что не 
случись со страной кризиса перестройки, локали�
зация производств инновационного оборудова�
ния не заставила бы себя ждать почти двадцать 
лет и поступила бы в распоряжение советских и 
российских ученых и врачей значительно раньше. 

Между тем, постоянную производственную 
базу для локализации GE Healthcare предостави�
ло ЗАО «Медицинские Технологии Лтд» (МТЛ) в 
2009 году. Компании подписали соглашение по 
локализации в России сборки инновационного 
компьютерного томографического оборудова�
ния GE Healthcare. Вскоре появилось и первое 
совместное детище – 16�срезовый компьютер�
ный томограф GE Brightspeed, а за ним и еще 
160 штук томографов, благополучно дислоци�
рованных сегодня по всей России. Вслед за про�
изводством партнеры открыли академию для 
обучения пользователей – первый российский 
учебный центр под началом производителя круп�
ной медтехники. А в 2013 году было объявлено 

о расширении ассортимента: появились новые 
модели 64� и 128�срезовых томографов и уль�
тразвуковых сканеров, не имеющие аналогов на 
российском рынке.

Президент МТЛ Àíàòîëèé Äàáàãîâ сообща�
ет, что переговорам между МТЛ и GE Healthcare 
предшествовал процесс взаимного поиска пар�
тнеров, сами переговоры длились год, и наибо�
лее сложным в локализации было внедрение в 
практику МТЛ американской системы менед�
жмента качества. Для соответствия ей при�
шлось построить производственную площадку 
с нуля. Американцы регулярно, два раза в год, 
приезжают в Россию для аудита локализован�
ного на МТЛ производства.

За GE в мае 2010 года в российский медпром 
уверенно пришла голландская компания Philips. 
Кстати, именно согласно статистике Philips ос�

новным индикатором благополучия россияне счи�
тают здоровье – свое и близких. 

Philips и НИПК «Электрон» подписали доку�
мент о создании инновационного партнерства 
полного цикла. Месяцем ранее этого события 
Владимир Путин, президент РФ, заявил о мас�
штабных планах вложения в здравоохранение 
страны около 10 млрд. долларов, что обещало 
благоприятно сказаться на развитии подобных 
партнерств. В том же году в рамках соглашения 
между Philips и НИПК «Электрон» был разрабо�
тан и произведен первый в России 16�срезовый 
комплекс для компьютерной томографии с рус�
скоязычным интерфейсом. 

Следуя за пионерами локализации, на рынке 
медицинских изделий РФ отстроили производ�
ства и другие иностранные компании. Но пока 
их немного. Большинство только рассматрива�
ют перспективу локализации как свои основные 
стратегические инициативы развития бизнеса в 
РФ в ближайшие годы. 

Ключ к успеху
Локализация была и остается сложным мно�

гоступенчатым процессом. После определения 
потребности рынка в конкретном медицинском 

изделии важнейшая задача 
для иностранного произво�
дителя – это поиск подходя�
щего российского партнера. 
Производитель может и само�
стоятельно локализоваться, 
но с партнером значительно 
выгоднее. Один из параме�
тров его идентификации, по 
словам Ольги Ореховой – это 

возможность построения стратегических пла�
нов совместного производства с учетом рас�
ширения и модернизации производственных 
мощностей: «Партнер должен, с одной стороны, 
отвечать требованиям корпорации и обладать 
необходимым потенциалом по доведению сво�
их производственных площадок до стандартов 
GMP1 и ISO 13485, с другой стороны, его по�
зиции на рынке и стратегическое приоритеты 
должны хорошо коррелировать с потребностями 
локального рынка». 

Партнерам предстоит согласовать зоны 
ответственности, определиться с меропри�
ятиями по модификиции российской про�
изводственной площадки и необходимыми 
ресурсами, прийти к согласию на предмет про�
дуктовой линейки, ценообразования и сбыта. 
Достижение договоренностей между сторонами 

1 GMP (Good Manufacturing Practice) – с англ.яз. Над�
лежащая Производственная практика. Это набор норм, 
правил и указаний в отношении производства, хранения и 
испытания фармацевтических ингредиентов, пищи и меди�
цинских устройств.

Не случись со страной кризиса перестройки, 
локализация производств инновационного 
оборудования не заставила бы себя ждать 
почти двадцать лет
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и формирование окончательного бизнес�плана – 
важный этап локализации.

Всем сестрам по серьгам
Локализация – взаимовыгодный процесс. Оте�

чественные компании заинтересованы в перено�
се технологий и расширении линейки продукции 
на своих производственных площадках. Ино�
странные производители – в выводе на россий�
ский рынок локального оборудования под своим 
брендом. Потребителю продукт достается дешев�
ле без снижения качества. Государство наращи�
вает долю отечественного производства, снижая 
зависимость от импорта.

«Конечно, производителю проще делать все 
на территории, которая исторически была вы�
брана ранее, и просто привозить свой продукт, 
продвигая его через посредников, – рассказыва�
ет руководитель дирекции по развитию перспек�
тивных медицинских технологий ОАО «Концерн 
«Вега» Àëåêñàíäð Êóëèø, – Надо понимать, 
что за все пошлины, проценты многочисленных 
посредников, логистику, юридическое оформле�
ние и т.д. платит потребитель. Основной потреби�
тель – государство, которое 
функционирует за счет наших 
с вами налогов. То есть фак�
тически мы сами оплачиваем 
все издержки иностранного 
производителя при поставках 
оборудования, которое нас 
же и обслуживает. Почему бы 
эти издержки не уменьшить 
до возможных пределов? 
Надо сказать, что по нашим 
расчетам стоимость оборудования в случае ло�
кализации его производства существенно сни�
жается. Кроме того, появляются рабочие места, 
производственные мощности, увеличивается на�
логооблагаемая база, увеличиваются обороты 
отечественных компаний».

Учитывая большой дефицит производствен�
ных площадок, подходящих для производства 
сложного медицинского оборудования на терри�
тории России, по мнению Ольги Ореховой, мож�
но предположить, что предложения партнерства 
от иностранных компаний представители рос�
сийского медпрома получают часто. Хотя и для 
них локализация часто означает существенную 
«встряску» бизнес�процессов, перестраивание 
производства и другие перемены в ведении биз�
неса, провоцирующие немалые затраты.

Иностранцам локализация в России тоже 
обойдется недешево: процесс потребует значи�

тельных вложений на подготовительных этапах. 
От момента принятия решения о локализации 
до попадания на рынок первых локализованных 
изделий пройдет не менее 2�3 лет. Все это вре�
мя проект будет требовать инвестиций, быстрого 
возврата которых ожидать не приходится.

Российские ресурсы при 
локализации

В настоящее время проекты локализации под�
разумевают в основном сборку того или иного 
уровня сложности. Локализованное оборудование 
производится из импортных комплектующих. Од�
нако отечественные материалы тоже использу�
ются в обязательном порядке. Александр Кулиш 
объясняет, что существует понятие – адвалорная 
доля: «Это процент использования комплекту�
ющих определенного происхождения при про�
изводстве продукта. Медицинское изделие при 
локализации не может считаться отечественным 
по происхождению, пока не достигнуто опреде�
ленное соотношение иностранных и зарубежных 
комплектующих в нем. Мы сейчас работаем над 

определением этой доли по разным видам меди�
цинских изделий. По нашему мнению, она должна 
составлять от 30 до 80 процентов, в зависимости 
от вида производимой техники. Процесс локали�
зации развивает не только производство самого 
изделия, но и многих других, смежных с ним. Это 
также очень важно для экономики».

Локализованные продукты – это всегда из�
делия, разработанные иностранными специ�
алистами и скопированные или минимально 
модифицированные для производства в Рос�
сии. Российские разработчики к работе над 
этой техникой зачастую не привлекаются. В та�

В настоящее время проекты локализации 
подразумевают в основном сборку того или 
иного уровня сложности
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АНГЛИЙСКИЙ ГАЗОН              НЕМЕЦКИМИ СИЛАМИ

Известна английская мудрость: чтобы 
вырастить идеальный газон, надо просто 
пасти на нем овец... триста лет подряд. Ре�
дакция «Вестника медицинской индустрии» 
вновь убедилась в том, что постоянство и 
непреклонность играют важную роль в до�
стижении результата, взяв эксклюзивное 
интервью у руководителя рабочей группы 
по здравоохранению Российско�Герман�
ской внешнеторговой палаты, проектно�
го управляющего Fresenius Medical Care 
Deutschland GmbH Юлиуса Крюгера. В 
интервью Юлиус рассказывает о том, как 
Fresenius пришел на российский рынок ме�
дицинских изделий с третьего раза.

— Þëèóñ, äèàëèçíîå îáîðóäîâàíèå âàøåé 
êîìïàíèè ëîêàëèçîâàíî â Ðîññèè, íàñêîëüêî 
íàì èçâåñòíî, äîñòàòî÷íî äàâíî. Ðàññêàæèòå, 
êàê âû ê ýòîìó ïðèøëè.

— Действительно, мы локализовались 
очень давно, еще в советское время. С 
1980 года мы вели переговоры с советским 
правительством о том, чтобы локализовать 
свое производство в СССР. Переговоры 
шли долго, потому что советская власть 
относилась к частному бизнесу, мягко го�
воря, неодобрительно. Но нас очень инте�
ресовал российский рынок, и в 1986 году 
нам удалось подписать договор, согласно 
которому в 1989 году мы начали проек�
тировать строительство завода по произ�

водству медизделий в Советском Союзе. 
Завод был достроен и открылся к 1992 
году в городе Борисове, но СССР уже не 
было – производство началось на террито�
рии республики Беларусь. Мы планировали 
выйти на российский рынок, а вместо этого 
вышли на белорусский, так что тогда мы ло�
кализовались не в России. Сегодня завод 
полностью обеспечивает белорусский ры�
нок диализным оборудованием и частично 
работает на экспорт в Западную Европу.

— À ðîññèéñêèé ðûíîê?

— Российский рынок мы взяли со вто�
рой попытки, причем не с изделиями, а с 
фармпрепаратами. С 2005 года мы начали 
рассматривать возможных партнеров для 
строительства линии производства пери�
тонеальных растворов для домашнего ди�
ализа. В то время потенциал этого рынка 
был очень высок, а перевозки товара из 
Германии обходились, да и сейчас обходят�
ся, дорого, поэтому было принято решение 
локализоваться. Выбрали в качестве пар�
тнера ЗАО «Рестер» в Ижевске, спроектиро�
вали линию, установили, зарегистрировали 
и в 2007 году открыли производство. На 
сегодня завод обеспечивает более полови�
ны потребности российского рынка в таких 
растворах. Завод работает на полную мощ�
ность. Технология скопирована с герман�
ского производства один к одному.
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— Ïî÷åìó?

— Это стратегическая установка. По нашим 
наблюдениям, у российского потребителя 
очень высокие требования к качеству, иногда 
даже выше, чем у западного. Поэтому мы с не�
одобрением относимся к тем, кто локализует 
в России технологии вчерашнего дня.

— Êàê âû ðàñïðîñòðàíÿåòå ðàñòâîðû äëÿ 
äîìàøíåãî äèàëèçà?

— Во многих случаях мы организуем 
доставку на дом. Поскольку это фармпре�
парат, у него постоянный и очень большой 
расход – до тонны в месяц на одного па�
циента. Разумеется, не всем удобно заби�
рать наш товар самостоятельно. Но в ряде 
регионов поставка на дом не организова�
на, и покупатели сами забирают его на ап�
течном складе.

— Êàê âû ðåøèëè íà ëîêàëèçîâàííîì â 
Èæåâñêå ïðîèçâîäñòâå êàäðîâûé âîïðîñ?

— Все кадры в Ижевске российские. Имен�
но в силу того, что у ЗАО «Рестер» высоко�
квалифицированные кадры, мы решили не 
строить завод с нуля, а сотрудничать с россий�
ским производителем.

— À êàêîâà, íà Âàø âçãëÿä, îáùàÿ ñèòóàöèÿ 
ñ êàäðàìè â íàøåé îòðàñëè â Ðîññèè?

— На российском рынке наблюдается де�
фицит кадров. Особенно высока потребность 
в кадрах среднего звена. Если квалифици�
рованного управленца, инженера или врача 
найти можно, то с персоналом, выполняющим 
более простую работу, значительно сложнее.

— Âû êàê-òî ó÷àñòâóåòå â ðåøåíèè êàäðî-
âîé ïðîáëåìû â Ðîññèè?

— Безусловно. Сейчас мы строим новый 
завод в Дубне, на этот раз мы наконец�то ло�
кализуем в России производство медицинских 
изделий – на заводе будут выпускаться искус�
ственные почки и диализаторы. На строящемся 
заводе мы планируем организовать обучение 
при производстве. Будут специальные поме�
щения для обучения, будет нанят необходимый 
персонал. Завод планируется открыть в конце 
2015 года, и с его открытием для высококва�
лифицированных российских специалистов бу�
дет создано около 250 рабочих мест.

— Ñïàñèáî çà èíòåðâüþ.
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ком производстве требуется преимущественно 
технический и административный персонал, 
который непременно должен пройти соответ�
ствующее обучение за рубежом. Всегда нужны 
специалисты по управлению качеством, которых 
на российском рынке остро не хватает, и сотруд�
ники поддерживающих функций, например, реги�
страции и сертификации. Также задействованы 
управленцы и технологи, особенно если россий�
ский партнер планирует развивать проекты ло�
кализации и производства комплектующих для 
локализованного оборудования.

Сложности локализации сегодня
На сегодняшний день GE Healthcare и Philips 

занимают лидирующие позиции среди уже 
локализовавшихся производителей высоко�
технологичного медицинского оборудования. 
Все изделия высокого качества, где извест�
ный бренд сочетается с пометкой «сделано 
в России», очень востребованы на рынке, их 
доля постоянно растет. К сожалению, – сетует 
Ольга Орехова, – ассортимент таких изделий 
по�прежнему очень невелик в силу затратно�
сти и сложности проектов локализации и едва 
ли превышает десяток единиц.

Основные сложности связаны с поиском и 
достижением договоренности с «правильным» 
партнером, то есть таким российским произ�
водителем, который открыт к возможной мо�
дернизации и перестраиванию собственного 
производства в соответствии с международны�
ми стандартами качества. Не последнюю роль 

здесь играет гибкость потенциального партнера 
для модификации своих бизнес�процессов – 
менталитет и способы ведения бизнеса у рос�
сийских и иностранных компаний существенно 
отличаются друг от друга. 

Также довольно много трудностей возни�
кает с регистрацией и подготовкой произ�
водства локализованных продуктов – для них 
требуется написание ТУ (технических усло�
вий), что само по себе занимает около 3�4 

месяцев. К длительной системе регистрации 
продукции в РФ можно приспособиться. Это 
вопрос управления проектами и выстраива�
ния процессов – тех компетенций, которые, 
как правило, хорошо отлажены в крупных 
иностранных компаниях. И все же в среднем 
срок регистрации локализованного продукта 
на 4�5 месяцев больше, чем импортного, что 
заметно комплицирует подготовительный пе�
риод перед выходом на рынок.

Кроме того, сказывается отсутствие нор�
мативно�правовой базы и высококвалифи�
цированного персонала. Есть сложности с 
поддержанием качества производимой продук�
ции, системой сервиса и замены комплектую�
щих. Недостает финансирования.

Примечательно, что на сегодняшний момент 
локализация никак не регламентирована зако�
нодательством РФ. Понятие локализованного 
продукта там просто отсутствует. Подготовка из�
вестного постановления Правительства РФ об 
ограничении государственных закупок импортно�
го медицинского оборудования обещает большие 
перемены в этом вопросе.

Есть ли результаты?
«С тех пор, как правительство заявило о наме�

рениях ограничивать импорт с целью развития 
производства медицинских изделий в России, 
мы стали свидетелями роста интереса к локали�
зации производства со стороны отечественных 
дистрибьюторов, – рассказывает директор по 
развитию бизнеса НТЦ «МЕДИТЭКС» Тимур 

Лагутин. – К нам обращались 
представители торговых ком�
паний, рассматривающих 
возможность локализовать 
производство части продук�
тового ассортимента либо 
через обратный инжиниринг, 
либо путем лицензионно�
го производства. Торговые 
компании, как правило, не 
привыкли тратить деньги на 

НИОКР, и поэтому не все такие обращения за�
канчиваются для нас контрактами. Но что каса�
ется тех немногих проектов, которым был дан 
зеленый свет, мы с огромным энтузиазмом по�
могаем заказчикам оценить целесообразность, 
выбрать наилучшую стратегию реализации про�
екта, подготовить техническую документацию, 
найти партнеров и поставщиков, разрабатыва�
ем компоненты будущих изделий и консультиру�
ем по проблемам доступа на рынок».

На сегодняшний момент локализация никак 
не регламентирована законодательством РФ
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«Как явление в российской медицинской 
промышленности локализация несет в себе 
огромное значение и возможности, не говоря 
уже о том, что это абсолютно позитивный фак�
тор для экономики и здравоохранения стра�
ны, – полагает Ольга Орехова, – Основным 
преимуществом локализации для роспрома 
является перенос технологий. Нет необходимо�
сти "изобретать велосипед", 
можно производить уже изо�
бретенное по налаженным 
технологиям. От российского 
регулятора в данном случае 
требуется создание благо�
приятного климата для тако�
го переноса. Именно здесь 
имеет смысл применять сти�
мулирующие меры, связан�
ные со сбытом локализованного оборудования, 
долгосрочные гарантии или государственные 
контракты, изменение регулирования для 
упрощения процедуры регистрации и сертифи�
кации такого оборудования». 

Успех международного сотрудничества в таком 
инновационном партнерстве, как локализация 
медицинских изделий, может простимулировать 
развитие локализации в целом, принести реаль�
ную пользу всем участникам цепочки националь�
ного здравоохранения, от предпринимателей и 
Правительства до медицинского персонала и 
граждан Российской Федерации. 

Свое – вместо завозного 
и подсадного

Импортозамещение медицинских изделий в 
РФ – одна из главных задач локализации – про�
цесс, направленный на сокращение зависимости 
здравоохранения страны от иностранных по�
ставщиков. В последнее время определение это 
приобрело особую популярность. Дело в надвига�
ющемся ограничении импорта ряда медицинских 
изделий, который может заметно повлиять на 
возможности выбора поставщика в сфере госу�
дарственных закупок – ведь они составляют до 
85% рынка медицинских изделий и являются ос�
новным ресурсом для закупщика.

Вокруг импортозамещения: желания, 
мнения, невнесенные поправки

Когда вопрос касается госзакупок, безразлич�
ных нет, так что импортозамещение на рынке с 
жаром обсуждают представители всей лестницы 

системы здравоохранения РФ. Комментарии на 
уровне министерств сообщают о доле иностран�
ного участия в госзакупках как об угрозе нацио�
нальной безопасности. Решение принято: импорт 
следует сокращать, а, значит, замещать. 

Постановлением Правительства Российской 
Федерации от 17 февраля 2011 года № 91 была 
утверждена Федеральная Целевая Программа 

«Развитие фармацевтической и медицинской 
промышленности Российской Федерации на пе�
риод до 2020 года и дальнейшую перспективу». 
Одна из основных задач программы в части ме�
дицинских изделий – это выпуск отечественной 
медицинской техники и изделий медицинского 
назначения с целью импортозамещения.

Программой предусмотрено развитие про�
изводства импортозамещающих медицин�
ских изделий, а также ключевых компонентов 
медицинской техники с целью создания на 
территории Российской Федерации условий 
для изготовления высокотехнологичной ме�
дицинской техники. Это позволит решить за�
дачу импортозамещения, увеличить долю 
отечественной продукции на рынке с 20 до 
40 процентов в соответствующих сегментах 
рынка медицинских изделий, снизить долю 
участия иностранных поставщиков в государ�
ственных закупках. Кроме того, это создаст 
необходимый научный, технологический и 
материально�технический задел для даль�
нейшего самостоятельного развития оте�
чественными предприятиями технологий в 
области медицинской техники и изделий ме�
дицинского назначения. Иначе говоря, импор�
тозамещение в верхах рассматривается как 
надежный спасательный круг, призванный 
быстро сократить долю импорта на рынке и ос�
вободить отечественное здравоохранение от 
иностранного «ига». 

Продукция, произведенная с целью импорто�
замещения, должна стать конкурентоспособной 
и побороться с импортной техникой за право на�
зываться лучшей. Из этого можно сделать вывод 
о том, насколько глобальными ожидаются резуль�

Основные сложности связаны с поиском 
и достижением договоренности с 
«правильным» партнером
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таты импортозамещения. Стране прочится не 
только независимость от иностранных поставок, 
но и громадный скачок отечественной медицин�
ской промышленности навстречу высоким тех�
нологиям и инновациям. Предполагается, что так 
российский медпром сможет составить реаль�
ную конкуренцию Западу. Последний, согласно 
реакции иностранных корпораций и их предста�
вительств, относится к ситуации скептически и 
рассматривает планы России по импортозаме�
щению как возврат в советское прошлое.

Между тем, мнения российских предпринима�
телей об импортозамещении расходятся. Кто�
то не считает, что за этим понятием стоит нечто 

большее, чем лишь перенос производства им�
портных товаров, чтобы назвать их отечествен�
ными и сократить долю привоза из�за границы. 
«Импортозамещение – это цель локализации. 
Речь о непосредственно разработке в России 
даже не идет – лидерство в разработке давно и 
прочно принадлежит США и странам ЕС», – счи�
тает Ольга Орехова. Другие верят в потенциаль�
ную динамику рынка и необходимость мер по его 
защите. «Как только мы защитим рынок, переста�
нем кормить иностранных производителей и их 
лоббистов в России, только тогда мы увидим ры�
вок», – не сомневается Александр Кулиш.

В стане медиков также нет единства. Врачи 
двух российских столиц придерживаются мне�
ния, что вся инновационная техника произво�
дится за границей. Высказываются опасения, 
что сложные случаи и редкие заболевания бу�
дет значительно сложнее диагностировать и 
вылечить. В крупном Санкт�Петербургском он�
коцентре на вопрос, как будут справляться без 
высокотехнологичного иностранного оборудо�
вания в случае его отсутствия, ответили просто: 
«Это невозможно». Здесь напрашивается вы�
вод, что врачи в столицах находятся вне полити�
ки: разговоры о замещении импорта им чужды, 
а с инновациями прощаться они не собираются. 

Доктора в регионах отзываются о проекте 
без столичного сплина: они рассчитывают на 
улучшение оснащения больниц в случае разви�
тия отечественного производства медицинского 

оборудования. Высокотехнологичные импортные 
системы диагностики не доехали пока до многих 
отдаленных региональных ЛПУ. Местные лечеб�
ные заведения нуждаются хотя бы в простой, не 
самой современной, но работающей технике, ко�
торая предположительно окажется в наличии для 
поставки в их город/поселок, как только програм�
ма импортозамещения в РФ наберет обороты. 

Черная кошка, белый кот
Возникает ощущение, что индустрия меди�

цинских изделий окрашена в черный и белый 
цвета. А оттенкам и компромиссам здесь ме�
ста нет. Врачи смотрят на ситуацию, исходя 

из принципа «не навреди» и 
собственных вводных дан�
ных, которые формируются 
за счет тех или иных техно�
логических нужд ЛПУ. Пра�
вительственные меры то 
ли направлены на рост рос�
сийской медицинской про�
мышленности, то ли могут 

рассматриваться как удар по политическим 
оппонентам в разгар экономической тяжбы. 
Компании�участники рынка тоже понимают  
ситуацию весьма полярно, в зависимости от 
того, где компания резидентствует: импорте�
ры негодуют, а отечественный медпром смо�
трит в будущее довольно уверенно. Он знает 
свои слабые стороны – отсутствие толчка и 
нехватку ресурсов – и ожидает мер по стиму�
ляции со стороны государства. Александр Ку�
лиш полагает: «Надо поощрять производство 
медицинских изделий в России. Можно ввести 
на время особый статус, безналоговый период 
и прочие меры по поддержке отечественного 
производителя. Надеемся, что этому поможет 
новый закон о промышленной политике. Да, су�
ществует техника, которую мы пока не готовы 
создавать. К этому надо прийти. Плавно и уве�
ренно, осваивая производство и технологии 
среднего уровня». 

По словам признанного эксперта рын�
ка медизделий Àëåêñàíäðû Òðåòüÿêîâîé, 
Минпромторг выбрал путь опасный и прими�
тивный – полностью защитить отечественных 
производителей от конкуренции. Однако ин�
теграцию политики импортозамещения зна�
чительно бы облегчил именно постепенный 
комплексный подход. Началось бы все с подго�
товительных мероприятий, разработки систе�
мы стимулов и поощрений для отечественного 
производителя, создания комфортных условий 

Наша проблема � в доминировании импорта 
над собственным производством



ВЕСТНИК МЕДИЦИНСКОЙ ИНДУСТРИИ / ДЕКАБРЬ №2 2014 27

по вхождению на рынок для локализующихся 
компаний. Построить собственный промыш�
ленный тыл, простимулировать его к развитию, 
снабдить льготами – вот тогда можно и планы 
амбициозные строить по увеличению объема 
рынка российских медицинских изделий. 

Меры по содействию 
импортозамещению

В министерствах на картину рынка смотрят оп�
тимистично. И это понятно, Россия исторически 
страна подвига: не первый и не последний раз 
масштабные меры здесь принимаются без огляд�
ки на день вчерашний и бытовые реалии. И лишь 
день завтрашний внесет ясность о результатив�
ности принятых мер. А сегодня государство долж�
но активно содействовать импортозамещению, 
уверен Сергей Цыб. 

Отдельную ставку замми�
нистра делает на частных 
предпринимателей, рассчи�
тывая на их бизнес�интуи�
цию в вопросе национальной 
специфики. Гибкая поддерж�
ка государства, реальные 
перемены в регулировании 
и система стимулов, кото�
рая работает – вот что должно, по его мнению, 
стимулировать частного предпринимателя. 
Поэтому среди мер по содействию импорто�
замещению – содействие частному бизнесу в 
сфере высоких технологий. 

Другие компании�производители медицин�
ского оборудования тоже смогут рассчитывать 
на поддержку со стороны государства, которая 
предусматривает различные льготы, субсидии и 
другие преференции. 

Госзакупки упомянуты Сергеем Цыбом как 
еще одна сильная мера по содействию импор�
тозамещению. По его словам, они призваны 
обеспечить начальный спрос и поддержать оте�
чественных производителей в период выхода на 
конкурентоспособные объемы производства. 

Преференции для российских производите�
лей в контексте госзакупок уже предусмотре�
ны действующим законодательством. Но, по 
словам Александра Кулиша, часто их исполь�
зование становится проблематичным из�за 
проблем с техническими заданиями, когда па�
раметры оборудования подходят только под од�
ного производителя: «Побеждает тот, кто смог 
"продавить заказчика", у которого более мощ�
ный административный ресурс. Мы учимся ра�

ботать в этой области. Раньше было достаточно 
тяжело противодействовать иностранцам. В 
этой области большую работу проводит Феде�
ральная антимонопольная служба. Ситуация 
меняется в лучшую сторону».

Начало новой эпохи?
Российская медицинская промышленность 

имеет прекрасные перспективы развития и укре�
пления. Мировая статистика подсказывает, что 
это лишь вопрос времени и комплексного подхо�
да. Россия находится в десятке стран�лидеров по 
объему научно�исследовательских и опытно�кон�
структорских разработок, вкладывая в НИОКР 
1% ВВП страны. Если до сих пор эти вложения не 
стали приносить должные дивиденты, возможно, 
где�то в системе притаилась ошибка. Согласно 
версии профильных министерств, проблема в 

доминировании импорта над собственным про�
изводством, который блокирует развитие отече�
ственной промышленности. Эту версию стране 
придется принять и меняться соответствующе.

Сегодня можно часто услышать, что момент 
для серьезных изменений настал, пора. Важно по�
нимать, что время перемен – это не короткий пе�
риод, чтобы успеть все. Это целая эпоха, которой 
нужно посвятить многие годы труда и при этом не 
навредить существующему жизненному ходу. До 
сих пор все участники рынка имели дело с неста�
бильной, незрелой, но работающей системой обе�
спечения здравоохранения страны. В бешеной 
гонке по срочной замене импорта можно вместо 
шага вперед сделать шаг назад. Кроме стрем�
ления к независимости от влияния Запада, есть 
еще древний медицинский принцип «не навреди». 
Положительно ли скажется исключение иностран�
ных компаний – лидеров мирового рынка – из спи�
ска конкурентов, к чему приведет «перезагрузка» 
российского рынка медицинских изделий? Вопро�
сы открытые, дальнейшему обсуждению подле�
жат. Знаменитый немецкий врач Герхард Кохер 
когда�то резюмировал, что цель медицины уже не 
здоровье, а расширение системы здравоох�
ранения. Есть повод задуматься…

Преференции для российских 
производителей в контексте госзакупок 
уже предусмотрены действующим 
законодательством
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— Ñåðãåé Àíàòîëüåâè÷, ïðîøåë ãîä ñ Âàøå-
ãî íàçíà÷åíèÿ íà ïîñò çàìåñòèòåëÿ ìèíèñòðà. 
Òåïåðü Âû çàíèìàåòåñü íå òîëüêî ïðèâû÷íûìè 
ìåäèöèíñêîé è ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëÿìè, 
íî è õèìè÷åñêèì êîìïëåêñîì, òÿæåëûì ìàøè-
íîñòðîåíèåì, ìåòàëëóðãèåé. Ýòî, â îáùåì-òî, íå 
ñìåæíûå îòðàñëè…

— Я бы не сказал. Правительство проводит 
целенаправленную промышленную политику, 
нашедшую свое отражение в целом ряде нор�
мативных документов. Очерченные в них подхо�
ды и методологии актуальны для всех отраслей 
промышленности, направляют их в единое рус�
ло. Поэтому сказать, что фарма должна что�то 
позаимствовать у тяжелого машиностроения, 
наверное, нельзя – разве что на уровне отдель�
ных кейсов. Сегодня вектор развития производ�
ственного сектора в нашей стране задан вполне 
четко – снижение импортозависимости на всех 
стратегических направлениях, и производство 
медицинских изделий – одно из них.

— Âû ÿâëÿåòåñü îäíèì èç àâòîðîâ Ñòðàòåãèè 
ðàçâèòèÿ ìåäèöèíñêîé ïðîìûøëåííîñòè, ÔÖÏ è 
Ãîñïðîãðàììû «Ðàçâèòèå ôàðìàöåâòè÷åñêîé è 
ìåäèöèíñêîé ïðîìûøëåííîñòè Ðîññèéñêîé Ôå-
äåðàöèè íà ïåðèîä äî 2020 ãîäà è äàëüíåéøóþ 

ïåðñïåêòèâó». Ðàññêàæèòå, êàê ðîäèëàñü ÔÖÏ, 
êàê ôîðìèðîâàëèñü Ãîñïðîãðàììà è Ñòðàòåãèÿ.

— Я действительно работал над этими доку�
ментами. В основу государственной программы 
легла серьезная аналитическая работа, про�
веденная силами не только Министерства, но 
и профессионального сообщества. В резуль�
тате мы получили адекватное представление 
о состоянии отрасли и сформировали пусть и 
сложно достижимые, но вполне реалистичные 
цели. Если Программа будет успешно реализо�
вана, а в этом пока нет сомнения, мы выйдем 
на соответствующий уровень развитых стран, а 
по некоторым направлениям достигнем уровня 
Германии и Франции.

— Êàêîå ìåñòî â Ñòðàòåãèè óäåëåíî ëîêàëèçà-
öèè è èìïîðòîçàìåùåíèþ ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé?

— Локализация и снижение импортозави�
симости лежат во главе угла государственной 
программы. В 2012 г. отечественные произво�
дители обеспечивали, по самым оптимистичным 
оценкам, потребности около 20% российского 
рынка МИ. Но самое печальное то, что 27% им�
порта приходилось на закупки изделий, не имею�
щих российских аналогов вообще. Естественно, 

ÑÅÐÃÅÉ ÖÛÁ:
«И простые изделия могут быть 
инновационными»

Ëîêàëèçàöèÿ – îñíîâíàÿ òåìà âòîðîãî íîìåðà æóðíàëà – íå òîëüêî ëàêî-
ìûé êóñîê äëÿ ðÿäà êðóïíûõ èíîñòðàííûõ êîìïàíèé, íî è ïðåäìåò çàáîòû 
íàøåãî ãîñóäàðñòâà. «Âåñòíèê ìåäèöèíñêîé èíäóñòðèè» âçÿë ýêñêëþ-
çèâíîå èíòåðâüþ ó àâòîðà ðÿäà ñòðàòåãè÷åñêèõ èíèöèàòèâ, ñâÿçàííûõ ñ 
ëîêàëèçàöèåé è èìïîðòîçàìåùåíèåì ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé, çàìåñòèòåëÿ 
ìèíèñòðà ïðîìûøëåííîñòè è òîðãîâëè ÐÔ Ñåðãåÿ Àíàòîëüåâè÷à Öûáà.
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что львиная доля средств, направляемых госу�
дарством на закупки МИ для государственных 
и муниципальных нужд, в конце концов оказы�
вались на счетах иностранных компаний. Когда 
государство является оптовым покупателем, 

необходимо максимально развить имеющийся 
производственный потенциал. Кстати говоря, 
не малый. В результате запланированных в про�
грамме действий к 2020 году мы планируем до�
вести долю отечественной продукции на рынке 
до 40% и увеличить экспорт в восемь раз. Еще 
раз повторюсь, это очень сложная задача, но ре�
сурсы для ее решения у нас есть.

— Êàêîé ïðèíöèï ëåæèò â îñíîâå ïðèíÿòèÿ 
ðåøåíèÿ î ëîêàëèçàöèè ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé?

— Мы ориентируемся на медицинские изделия 
с большой емкостью потребления. Естественно, 
в соответствии с промышленной политикой Рос�
сии, мы стараемся локализовать производство 
медицинских изделий с наибольшей добавлен�
ной стоимостью, что означает стимулирование 
компаний, максимально внедряющих в произ�
водственные процессы передовые технологии, а 
также производящие максимально автоматизи�
рованные медицинские приборы.

— Îäíèìè èç ïåðâûõ â ÐÔ íà÷àëè ëîêàëèçî-
âûâàòü ìåäèöèíñêóþ òåõíèêó ñ âûñîêîé ñòåïå-
íüþ âèçóàëèçàöèè. Ïî÷åìó òàê ñëó÷èëîñü? 

— Наша страна имела неплохой научный, ка�
дровый и производственный задел в этой обла�
сти. Плюс реализация Национального проекта 
«Здоровье» и Программы модернизации здраво�
охранения на 2011 – 2012 сформировали спрос 
на визуализирующее оборудование. То есть мы 
смогли создать зарубежным производителям 
идеальные условия для работы. В результате се�
годня отечественные и локализованные в России 
компании обеспечивают более 60% потребно�
стей ЛПУ в этой области, и это нормальный по 
европейским меркам уровень локализации.

— Â îäíîì èç ñâîèõ èíòåðâüþ áîëåå äâóõ ëåò 
íàçàä Âû íàçâàëè òðè êëþ÷åâûõ òèïà ìåäèöèí-
ñêèõ èçäåëèé, ëîêàëèçàöèè ïðîèçâîäñòâà êîòîðûõ 
áóäåò óäåëåíî ïîâûøåííîå âíèìàíèå – èçäåëèÿ 
äëÿ ÿäåðíîé ìåäèöèíû, äèàëèçíîå îáîðóäîâà-

íèå è ýíäîïðîòåçû. Ñåãîäíÿ â 
ðàìêàõ ãîñóäàðñòâåííîé ïðî-
ãðàììû àêöåíò äåëàåòñÿ íà 
òåõíèêó ñ âûñîêîé ñòåïåíüþ 
âèçóàëèçàöèè, èçäåëèÿ äëÿ 
êàðäèîâàñêóëÿðíîé õèðóðãèè, 
à òàêæå èçäåëèÿ äëÿ ëàáîðà-
òîðíîé äèàãíîñòèêè è ðàñõîä-
íûå ìàòåðèàëû. ×åì âûçâàí 
òàêîé ñäâèã àêöåíòîâ?

— Два года назад мы искали баланс между 
общим курсом на производство товаров с боль�
шой добавленной стоимостью и меняющимися 
потребностями отечественной медицины. Се�
годня многие сегменты рынка медицинских из�
делий уже насыщены, появилась возможность 
переключиться на другие ниши, не достаточ�
но освоенные российскими производителями. 
Естественно, итоговый вид государственной про�
граммы был скорректирован под новые реалии.

— Â òåìå ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé àêöåíò òðà-
äèöèîííî äåëàåòñÿ íà ëîêàëèçàöèþ äîðî-
ãèõ è íàóêîåìêèõ ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé. À êàê 
Ìèíïðîìòîðã âûñòðàèâàåò ðàáîòó ñ îòå÷åñòâåí-
íûìè êîìïàíèÿìè?

— Под локализацией медицинских изделий 
мы подразумеваем перенос производства вос�
требованных отечественной медициной изделий. 
Желательно, чтобы они были наукоемкими и тре�
бовали модернизации производственных мощ�
ностей. Однако если вы внимательно изучите 
проект постановления об ограничении импорта, 
то увидите, что там много и относительно простых 
изделий. Другое дело, что и простые изделия мо�
гут быть инновационными. Наша задача – моти�
вировать их производителей к этому, обеспечив 
соответствующей инвестиционной средой.

— Êàê Âû ìîæåòå îõàðàêòåðèçîâàòü ðîëü 
áèçíåñà, íå ó÷àñòâóþùåãî â ãîñóäàðñòâåííîé 
ïðîãðàììå, â èìïîðòîçàìåùåíèè ìåäèöèíñêèõ 
èçäåëèé? Êàêîâû ïåðñïåêòèâû ÷àñòíûõ óñèëèé 
íà íàøåì ðûíêå?

— Насчет частного бизнеса хотел бы приве�
сти один пример, пусть и не совсем по теме: 

План Минпромторга по ограничению 
госзакупок направлен не на протекционизм 
как таковой, а на развитие отечественной 
медицинской промышленности
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частные ЛПУ тратят на закупку отечественных 
медицинских изделий более 30% своих бюдже�
тов, в то время как государственные – не более 
18%. То есть получается, что частные клиники 
более патриотичны. Что же касается производ�
ства медицинских изделий, то на сегодняшний 
день в России оно представлено мелкими и 
средними компаниями, которых, к слову, бо�
лее двух тысяч. Государство просто организа�
ционно не может адресно поддержать каждую 
из них. Его задача – дать предельно понятный 
вектор развития, следуя ко�
торому, компании смогут 
чувствовать себя более уве�
ренно. Такая политика уже 
дает свои плоды – производ�
ственная кооперация в от�
расли растет, мы фиксируем 
увеличение числа сделок.

— Êàê Âû ìîæåòå îöåíèòü âûíåñåííûé íà îá-
ùåñòâåííîå îáñóæäåíèå ïðîåêò Çàêîíà îá îáðà-
ùåíèè ìåäèöèíñêèõ èçäåëèè? 

— В течение почти двух лет мы проделали 
огромную работу, по итогам которой предста�
вили в Правительство проект Закона. Затем, 
после паузы, вызванной необходимостью согла�
совать текст с формирующимся евразийским 
законодательством, по решению Правитель�
ства РФ Минздрав возобновил работу по проек�
ту. Наша позиция заключается в том, что закон 
должен урегулировать все этапы жизненного 
цикла медицинских изделий – от разработки 
до утилизации. Плюс мы предлагаем широкое 
внедрение системы менеджмента качества на 
основе ГОСТ Р ИСО 13485. 

— Ðàññêàæèòå î òîì, êàêèìè ñïîñîáàìè è íà 
êàêèõ óñëîâèÿõ áóäóò îãðàíè÷èâàòüñÿ ãîñçàêóïêè 
èìïîðòíûõ ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé, è â êàêèõ ñëó-
÷àÿõ èìïîðòíûå èçäåëèÿ çàêóïàòüñÿ âñå-òàêè 
áóäóò. Íàñêîëüêî ïëàí Ìèíïðîìòîðãà ñîîòâåò-
ñòâóåò èíòåðåñàì ðîññèéñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé?

— Сразу хочу сказать, что уникальное оборудо�
вание, которое не производится и не может при 
нынешних производственных мощностях произ�
водиться у нас или в странах Таможенного союза 
(Казахстан, Беларусь), будет импортироваться.

На сегодняшний день планируется принятие 
нормативного акта, ограничивающего участие 
в конкурсе на поставку медизделий для государ�
ственных нужд зарубежных поставщиков при на�

личии двух и более российских, белорусских или 
казахских производителей, подавших заявки на 
участие в этом конкурсе.

Проект этого акта сейчас находится в Пра�
вительстве РФ, он согласован со всеми феде�
ральными органами исполнительной власти. 
Перечень медицинских изделий, которые подпа�
дают под действие этого акта, ограничен: в пере�
чень включены только медизделия, для выпуска 
которых на территории Российской Федерации 
имеется достаточно мощностей.

План Минпромторга по ограничению госзаку�
пок направлен не на протекционизм как таковой, 
а на развитие отечественной медицинской про�
мышленности, что, безусловно, выгодно и рос�
сийским производителям, и потребителям.

Для справки: в сентябре 2014 года в страну 
было ввезено медизделий на 18,1 млрд рублей, 
это на 4 млрд рублей больше, чем за аналогич�
ный период 2013 года и на 2.5 млрд рублей 
больше, чем в августе 2014 года. Экспорт рос�
сийских медизделий при этом составил всего 
556 млн рублей. При этом объем госзакупок в 
сентябре составил 19,8 млрд рублей. Необходи�
мо отметить, что на долю госзакупок приходится 
около 90% всего рынка медизделий.

— Âû óäåëÿåòå áîëüøîå âíèìàíèå ìåæäóíà-
ðîäíîé êîîïåðàöèè â ñôåðå ìåäèöèíñêèõ èçäå-
ëèé. Êàêèå ñîâìåñòíûå ïðîåêòû â íàøåé îòðàñëè 
óæå ðåàëèçîâàíû, êàêèå ïðåäïîëàãàåòñÿ ðåàëè-
çîâàòü? Êàêîâà îáùàÿ öåëü ýòèõ ïðîåêòîâ?

— Гармонизация требований к производ�
ству облегчит нашим производителям выход 
на европейский, азиатский и латиноамери�
канский рынки. Те компании, которые хотят 
работать на экспорт, давно уже это делают. 
Они проходят аттестацию в соответствии 
с местными требованиями, приводят свои 
предприятия в соответствие со стандартами 
GMP. И наоборот – иностранные производи�
тели, которые хотят поставлять свою продук�
цию в Россию, охотно идут навстречу нашим 
требованиям по локализации.

Уникальное оборудование, которое не 
производится и не может производиться у 
нас или в странах Таможенного союза, будет 
импортироваться
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Хорошим примером является история ло�
кализации производителя инвалидных кре�
сел�колясок Otto Bock. Германская компания 
осуществляет поставки для нужд Фонда соци�
ального страхования на бестендерной основе. 
Otto Bock предложила лучшую цену, согласова�
ло с Минпромторгом номенклатуру поставляе�
мых изделий и разместила свое производство в 
пустующих цехах АвтоВАЗа. Компания создала 
более трехсот высокотехнологичных рабочих 
мест для сотрудников, уволенных с АвтоВАЗа, и 
обеспечила 25% российской потребности в ко�
лясочных изделиях. Из года в год объем нетен�

дерного госзаказа, который получает Otto Bock, 
растет. Когда со стороны государства сформиро�
ван постоянный устойчивый спрос, и от компании 
не требуется непрерывного участия в конкурсных 
процедурах, это дает возможность предприятию 
планировать расходы, загрузку и обеспечивать 
высокий уровень качества производимой продук�
ции при доступной цене. Не говоря уже о том, что 
мы получаем еще и трансфер лучших технологи�
ческих решений из�за рубежа.

— Â íàøåì èíòåðâüþ ìíîãî ãîâîðèëîñü î ëî-
êàëèçàöèè è èìïîðòîçàìåùåíèè. Íî ó îòðàñ-
ëè åñòü è äîïîëíÿþùèé âåêòîð – ðàçâèòèå åå 
ýêñïîðòíîãî ïîòåíöèàëà. Êàêîâû íàøè øàíñû 
ïîñòàâëÿòü ìåäèöèíñêèå èçäåëèÿ â ðàçëè÷íûå 
ðåãèîíû ìèðà? Èìååò ëè øàíñ êàêîå-íèáóäü èç 
ðàçðàáîòàííûõ è âûïóñêàåìûõ ó íàñ ìåäèöèí-
ñêèõ èçäåëèé äîñòè÷ü ìèðîâîé ñëàâû, ñðàâíè-
ìîé ñ òàêîâîé àâòîìàòà Êàëàøíèêîâà?

— Я уже, кажется, упоминал, что одной из це�
лей государственной программы является увели�
чение экспорта в 8 раз. На данный момент у нас 
уже появились очаги конкурентоспособного про�
изводства медицинских изделий. Однако пока их 
экспорт затруднен, так как большинство произво�
дителей пока не в полной мере соответствуют меж�
дународным требованиям к производству – они 
не внедрили у себя СМК по ISO 13485, не получи�
ли другие международные сертификаты. Сейчас 

большинство из них ведет соответствующую ра�
боту, и мы уже видим ее результаты – география 
российского экспорта уверенно расширяется. 
Свою лепту вносит и государство. Во�первых, 
Минпромторг напрямую финансирует НИРы и 
НИОКРы, направленные на разработку инно�
вационных медицинских изделий с передовы�
ми характеристиками. Именно они могут стать 
костяком нашего экспорта в ближайшем буду�
щем. Во�вторых, мы содействуем продвижению 
нашей продукции за рубеж, как делают многие 
страны с развитой медицинской промышленно�
стью. В этой связи хотел бы упомянуть коллек�

тивные стенды на крупнейших 
международных выставках. 
В�третьих, Минпромторг по�
следовательно выступает за 
внедрение в России междуна�
родных стандартов. Наконец, 
мы всемерно поощряем ту 
самую международную коопе�
рацию, о который мы уже гово�
рили – сегодня Россия одна из 

немногих развитых промышленных стран, кото�
рая предоставляет импортным комплектующим 
благоприятный таможенный режим. Поверьте, 
многие западные компании хотели бы видеть в 
своих странах что�то подобное.

— Â ÷èñëå íàøèõ ÷èòàòåëåé – âðà÷è, èíæåíå-
ðû, ÷èíîâíèêè. ×òî èì îæèäàòü â áóäóùåì?

— Я думаю, Минпромторг проводит вполне про�
зрачную политику, поэтому все заинтересован�
ные лица вполне представляют, что будет дальше. 
Хочу отметить только, что положение сейчас не�
простое, но сулящее значительные перспективы 
для тех, кто готов разрабатывать и производить 
медицинскую технику – рынок медицинских из�
делий развивается быстрее экономики в целом, 
демонстрирует превышающие общемировые 
темпы роста. Немаловажно, что сейчас форми�
руется отложенный спрос, что гарантирует про�
изводителям заказы в ближайшем будущем. 
Сейчас по линии Минпромторга, Минздрава и 
Евразийского Союза активизируется законода�
тельная работа, которая должна окончательно 
упорядочить правила игры в отрасли.  Професси�
ональное сообщество активно включено в этот 
процесс. Считаю, что в Российской Федерации 
есть все условия найти разумный баланс между 
государственной политикой в здравоохранении 
и промышленности, и от регуляторики в этой 
сфере будет зависеть многое.

Одной из целей государственной программы 
является увеличение экспорта в 8 раз
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В сложившейся системе государственных 
закупок трудно достичь разумного ба�

ланса между ценой размещения заказа и каче�
ством товара, который в итоге получит заказчик. 
Что важнее при формировании документации и 
описании предмета будущего государственного 
контракта – организовать закупку именно того 
товара, который полностью удовлетворит нужды 
заказчика, или создать максимально комфортные 
условия для множества потенциальных участников 
закупки, способных обеспечить широкий диапа�
зон цен? Как соотносятся ограничение участников 
закупки и должная забота о тех, ради кого органи�
зуются торги? Во многом ответы на эти вопросы 
предопределены спецификой товара, его техни�
ческой сложностью, уникальными потребностями 
заказчика, конкурентной средой на рынке.

Зачастую государственному заказчику ну�
жен конкретный продукт, не имеющий ана�
логов у других производителей, обладающий 
уникальными характеристиками. Для управ�
ления рисками, связанными с размещением 
заказа для государственных нужд, заказчику 
очень важно сохранять баланс между обеспе�
чением его объективных потребностей в това�
ре и соблюдением норм законодательства.

Каковы границы дозволенного с точки зрения 
антимонопольного регулятора и судебных орга�
нов? Наблюдаются ли изменения в определении 
границ свободы заказчика с принятием Закона о 
контрактной системе? Дать ответы на вышепере�
численные вопросы поможет анализ судебной и 
административной практики в отношении форми�
рования требований к объекту закупки.

С этой точки зрения особый интерес представ�
ляет практика закупки медицинских изделий. В 
силу специфики назначения и использования 
медицинских изделий важно надлежаще обо�
сновать их те или иные технические и функци�
ональные характеристики, от которых зависят 
эффективность диагностики заболевания, безбо�
лезненность процедур, комфортность и результа�
тивность лечения, степень защиты персонала.

При подготовке данного обзора мы учиты�
вали административную практику ФАС, форми�
рующуюся с начала 2014 года. Что касается 
практики арбитражных судов, то она пока до�
вольно немногочисленна. Поэтому мы счита�
ем возможным иллюстрировать те или иные 
положения Федерального закона №44�ФЗ «О 
контрактной системе в сфере закупок товаров, 
работ, услуг для обеспечения государственных 

СВОБОДА ЗАКАЗЧИКА ИЛИ 
ОГРАНИЧЕНИЕ КОНКУРЕНЦИИ

ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ – АНАЛИЗ 
НА ПРИМЕРЕ ЗАКУПОК МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

Â äîñóæèõ ðàçãîâîðàõ, äàæå åñëè â íèõ ó÷àñòâóþò òîï-ìåíåäæåðû êîìïà-
íèé, çà÷àñòóþ ìîæíî óñëûøàòü ôðàçó: «òåíäåð çàòî÷åí ïîä êîíêðåòíîãî 
ïîñòàâùèêà». ×òî ÿâëÿåòñÿ ïðè÷èíîé ýòîãî ñòîëü îáñóæäàåìîãî ÿâëåíèÿ – 
êîððóïöèîííàÿ ñîñòàâëÿþùàÿ, ðåàëüíûå ïîòðåáíîñòè çàêàç÷èêà èëè áà-
íàëüíàÿ íåîñâåäîìëåííîñòü?

Елена Воскресенская, юрист компании «Пепеляев Групп»
Сергей Клименко, старший юрист компании «Пепеляев Групп»
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и муниципальных нужд» (далее – «Закон о кон�
трактной системе») практикой предыдущих лет 
там, где положения ранее действовавшего за�
кона не противоречат новым нормам.

Что должен учитывать государственный заказ�
чик при формировании технического задания в 
соответствии с требованиями Закона о контракт�
ной системе?

Государственный заказчик в 
целом свободен в определении 
своих потребностей

Закон о контрактной системе устанавливает 
ряд требований к описанию объекта закупки (ст. 
33), которые могут по�разному трактоваться ан�
тимонопольными и судебными органами.

Так, Закон о контрактной системе фактически 
обязывает государственного заказчика опреде�
лять параметры объекта заказа в соответствии 
с его потребностями (ч.2 ст. 33). Заказчик, опре�
делив наилучший для себя товар (это может 
быть товар конкретной модели определенного 
производителя, аналоги которого заказчику 
были неизвестны или неинтересны в силу его 
специфических нужд), описывает в аукционной 

документации его желаемые характеристики. 
Нередко многие схожие по своим функциям 
товары других производителей не могут со�
ответствовать установленным параметрам, и 
поставщики таких товаров не привлекаются к 
участию в торгах. По мнению не допущенных к 
торгам участников и антимонопольных органов, 
если заказчик составляет техническое задание 
«под одного производителя», то вовсе не ради 
удовлетворения своих специфических нужд, а 
якобы желая ограничить конкуренцию, в том 
числе из корыстных соображений. В результате 
государственный заказчик не может в полной 
мере реализовать свободу на закупку товара, 
действительно ему необходимого.

С принятием Закона о контрактной системе 
подход антимонопольного органа в признании 
действий заказчика по формированию докумен�
тации, соответствующей товару исключительно 
одного производителя, ограничивающими кон�
куренцию, стал более гибким. Если раньше анти�
монопольный орган сплошь и рядом признавал 
требования документации, соответствующей 
только одному производителю, ограничением 
конкуренции, то в настоящее время появились 
более разнообразные решения ФАС.
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Не стоит отрицать, что новая админи�
стративная практика по�прежнему призна�
ет действия заказчика по формированию 
документации, соответствующей товару ис�
ключительно одного производителя, ограни�
чивающими конкуренцию1.
Тем не менее, в случае, если антимонопольному 
органу не будут представлены доказательства того, 
что заявленным характеристикам заказчика соот�
ветствует товар только одного производителя, до�
казательства, свидетельствующие об отсутствии 
возможности приобретения требуемого товара для 
поставки заказчику, то такие действия заказчика 
не будут признаны ограничивающими конкурен�
цию2. Положительной тенденцией является также 
то, что антимонопольный орган начал исходить из 
понимания реальных потребностей заказчика3.

Таким образом, на исход административного 
дела будут влиять как аргументы заказчика о не�
обходимости включения тех 
или иных требований в доку�
ментацию, так и аргументы 
участников, не допущенных 
к торгам, свидетельствую�
щие о том, каким именно 
образом была ограничена 
конкуренция на торгах. Бо�
лее того, одним из аргу�
ментов при обжаловании 
решений антимонополь�
ного органа может быть 
свобода государственного 
заказчика в определении 
его потребностей: формаль�
но законодательством не 
установлена  обязанность 
заказчика учитывать инте�
ресы всех дистрибьюторов и 
производителей товаров.

Несмотря на то, что су�
дебная практика по Закону 
о контрактной системе еще 
не сформировалась, можно 
с большой долей вероятно�

сти утверждать, что суды, как и прежде, останут�
ся лояльны к стремлению заказчиков включать 
в техническое задание подробные требования 
к объекту закупок, в том числе такие, которые 
позволят закупить товар только определенной 
модели, изготовленной конкретным произво�
дителем. В судебных решениях, принятых во 
время действия закона N 94�ФЗ «О размеще�
нии заказов на поставки товаров, выполнение 
работ, оказание услуг для государственных и 
муниципальных нужд» (далее – 94�ФЗ), указы�
вается, что заказчик вправе самостоятельно 
определять предмет торгов, его качественные и 
количественные характеристики в соответствии 
с собственными потребностями4. Судебная 
практика подчеркивает, что заказчик не обязан 
устанавливать в документации характеристики, 

которые соответствовали бы 
всем существующим типам, 
видам, моделям товара5. Кро�
ме того, напрямую разрешает�
ся устанавливать требования 
к качеству, техническим и 
функциональным характери�
стикам товара, детализируя 
их в необходимой степени, 
так как именно потребности 

заказчика служат определяющим фактором при 
формировании технической документации6.

Заказчику очень важно сохранять баланс 
между обеспечением его объективных 
потребностей в товаре и соблюдением 
норм законодательства
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Таким образом, в случае, если антимоно�
польный орган не представляет достаточных 
доказательств, свидетельствующих об огра�
ничении конкуренции в результате включения 
в техническую документацию тех или иных 
характеристик товара, суды зачастую не ус�
матривают нарушений в подробном описании 
требований к объекту закупок.

Любое специфическое требование 
к товару должно быть объективно 
обосновано заказчиком

Вместе с тем на практике одна лишь свобода 
воли заказчика не всегда может оказаться доста�
точным аргументом для антимонопольного орга�
на или арбитражного суда.

Государственные заказчики нередко уста�
навливают конкретные количественные харак�
теристики объекта закупок, например, размеры 
(длину, ширину, высоту), вес, обязательное на�
личие каких�либо веществ в 
определенной концентрации, 
не имея возможности объек�
тивно обосновать, в чем поло�
жительный эффект того или 
иного свойства товара. При 
отсутствии должного обосно�
вания высока вероятность от�
рицательного для заказчика 
исхода административного или судебного разби�
рательства, особенно если установленное свой�
ство является второстепенным по отношению к 
основной функции товара.

Так, в одном из недавних дел антимонополь�
ный орган пришел к выводу о том, что установ�
ление заказчиком такой характеристики, как 

материал изготовления, количество отверстий, 
форма, диаметр и тип винтов, наличие формы 
подходит лишь одному производителю. При этом 
антимонопольный орган исходил из презумп�
ции виновности заказчика (заказчиком не были 
представлены сведения, опровергающие доводы 
заявителя) и посчитал его действия по формиро�
ванию технической документации ограничиваю�
щими конкуренцию7.

Если обратиться к судебной практике во время 
действия 94�ФЗ, арбитражным судом было при�
знано ограничивающим конкуренцию описание 
медицинских перчаток, в котором указывалась 
определенная их длина вплоть до миллиметров. 
Более того, заказчик ограничил перечень цветов 
при том, что на рынке существовали идентичные 
по полезным параметрам модели других произ�
водителей, но отличающиеся по длине и цветовой 
гамме. Поставщики, предлагавшие перчатки, со�
ответствующие всем установленным заказчиком 
характеристикам, кроме длины и цвета, не могли 

принять участие в аукционе по формальным об�
стоятельствам8. Заказчик не сумел доказать обо�
снованность документации об аукционе с таким 
ограничительным условием, так как не были пред�
ставлены объективные объяснения значимости 
названных параметров. И если по длине перчаток 
практика не столь однозначна9, то указание на 

1 Решение Липецкого УФАС России от 22.08.2014 N 177с/14
2 Решение Архангельского УФАС России от 04.08.2014 N 04�05\4596 по делу N 209оз�14; Решение Ярославского 

УФАС России от 11.07.2014 по делу N 05�02/197Ж�14
3 Решение Чувашского УФАС России от 17.06.2014 N 06�04/4604 по делу N 136�К�2014
4 См.: Постановление Второго ААС от 12 апреля 2012 г. по делу N А28�9175/2011; Постановление Тринадцатого арби�

тражного апелляционного суда от 16.06.2014 по делу N А56�2487/2014
5 См.: Постановление ФАС Волго�Вятского округа от 3 сентября 2012 г. по делу N А79�8917/2011; Постановление ФАС 

Уральского округа от 04.07.2013 N Ф09�4396/13 по делу N А07�16385/2012
6 См.: Постановление ФАС Западно�Сибирского округа от 4 сентября 2012 г. по делу N А75�9899/2011; Постановление 

ФАС Поволжского округа от 24.05.2012 по делу N А65�19212/2011
7 Решение Владимирского УФАС России от 17.06.2014 по делу N Г�369�04/2014
8 См.: Постановление Шестого ААС от 4 февраля 2009 г. N 06АП�34/2009
9 См., например: Постановление Пятнадцатого ААС от 3 мая 2011 г. N 15АП�3173/2011

Предметом закупки является поставка 
товара, а не его производство
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определенный цвет, если он не был надлежаще обо�
снован в качестве важного критерия отбора, может 
послужить ограничением количества участников 
размещения заказа10. При этом необходимо учи�
тывать, что некоторые стандарты требуют опреде�
ленной цветовой кодировки медицинских изделий, 
например, пробирок для взятия крови11.

Новой административной практике также из�
вестны случаи успешных для заказчика исходов 
разбирательств. Так, в одном из дел антимоно�
польный орган признал не ограничивающим 
конкуренцию требование заказчика к поставке 
системы для переливания растворов с длиной 
200 см, которая соответствовала только одному 
производителю. Антимонопольный орган сде�
лал вывод о том, что потребность заказчика 
обосновывается спецификой его деятельности, 
направленной на улучшение качества оказания 

медицинской помощи больным, уменьшение дис�
комфорта больных (в том числе малолетних де�
тей) при приеме процедур и т.п12.

Судебной практике, которая имела место до 
вступления в силу Закона о контрактной систе�
ме, известны случаи успешного оспаривания 
решений территориальных органов ФАС России, 
когда заказчики представили подтверждение 
того, что оборудование, имеющее те или иные 
характеристики, помогает достичь наилучших 
результатов при проведении манипуляций, для 
которых оно предназначено.

Так, по одному из дел заказчик доказал, что 
определенные характеристики мешков для забо�
ра крови непосредственно влияют на качество по�
лучаемого продукта и его сохранность (поскольку 
при использовании иного материала кровь сво�
рачивается), а также на физическое состояние 
донора во время медицинской манипуляции13. По 
другому делу заказчик обосновал, что инкубатор 
интенсивной терапии новорожденных с опреде�
ленными техническими свойствами способствует 
снижению летальности и в целом положительно 
влияет на выхаживание новорожденных14.

В подтверждение своих доводов заказчики 
представляют такие доказательства, как заявки 

соответствующих медицинских учреждений, за�
ключения представителей медицинского сооб�
щества и иные письменные документы, в которых 
поясняются причины потребности в оборудова�
нии, имеющем конкретные свойства. В судебное 
заседание приглашаются представители меди�
цинских учреждений, которые могут обосновать 
целесообразность тех или иных характеристик из�
делий и подтвердить, что предмет торгов выбран 
с учетом общего мнения медицинского персона�
ла о качестве и удобстве его использования15.

Интересен случай из судебной практики, ког�
да заказчику удалось обосновать необходимость 
даже такой характеристики, как цвет штока 
шприца, несмотря на то, что какими�либо стан�
дартами рекомендации или требования по этому 
поводу не устанавливаются. Антимонопольный 
орган счел, что включение в аукционную докумен�

тацию условия о необходимо�
сти наличия у шприца штока 
красного цвета противоречит 
закону и влечет ограничение 
количества участников тор�
гов. Однако в суде заказчик 
доказал, что цвет шприца 
имеет существенное значе�
ние и является важной функ�
циональной характеристикой. 

В качестве доказательства было представлено 
заключение психолога, подтверждающее, что 
красный цвет обостряет на уровне подсознания 
внимание медицинского работника и повышает 
качество проводимой манипуляции, а также по�
зволяет более точно дозировать лекарственное 
средство при инъекциях16.

Безусловно, принимая решение, суд учи�
тывает совокупность факторов, в том числе 
доказательства того, что описанный в техниче�
ском задании товар могут поставить несколь�
ко поставщиков. Тем не менее, возможность 
доказать практическую пользу от тех или иных 
характеристик товара играет важную роль.

При обосновании тех или иных характери�
стик, заказчики зачастую довольно легкомыс�
ленно относятся к доказательной базе. Однако 
следует понимать, что участники заказа, обжа�
лующие положения документации, готовы при�
ложить значительные усилия к обоснованию 
своей позиции. Так, например, в одном случае 
заказчик, обосновывая возможность поставки 
в соответствии с запрошенными им параметра�
ми оборудования не одного, а двух производи�
телей, представил в УФАС данные каталогов 
об изделиях, которые при детальном рассмо�

Антимонопольный орган начал исходить из 
понимания реальных потребностей заказчика
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трении обладали другими параметрами. Анти�
монопольный орган, не получив убедительных 
объяснений, признан заказчика нарушившим 
законодательство о торгах17.

Должна быть обеспечена 
возможность поставить товар с 
лучшими характеристиками

Закон о контрактной системе, как и действую�
щий до него 94�ФЗ, указывает на возможность 
использования максимальных, минимальных и 
твердых количественных показателей для описа�
ния необходимого товара. 

Исходя из многочисленной судебной прак�
тики во время действия 94�ФЗ, а также новой 
административной практики, можно сделать 
важный, но не всегда оче�
видный для заказчиков вы�
вод: документация должна 
предоставлять возможность 
поставить товар с лучши�
ми, чем указанные в ней, 
характеристиками18. Такое 
описание объекта заказа 
увеличивает вероятность 
того, что действия заказчика будут признаны 
добросовестными и направленными именно 
на наилучший результат, а не на ограничение 
круга участников торгов.

Логика этого требования следующая: заказ�
чик может приблизительно знать об имеющихся 
на рынке интересующих его товарах на опре�
деленный момент времени. Однако к моменту 
проведения торгов на рынке может появиться 
новая, более совершенная модель товара, или 

участник может представить подходящий и бо�
лее совершенный товар, о существовании кото�
рого заказчику не было известно.

Поэтому суды и вслед за ними новая адми�
нистративная практика лояльно относятся к ука�
занию точных числовых характеристик товара, 
если они сопровождаются такими словами, как 
«не более», «не менее», «минимальный», «макси�
мальный». В этом случае суды приходят к выво�
ду, что поставщики могут предложить к поставке 
товар, эквивалентный тому, что требуется заказ�
чику, или превосходит его по ряду характеристик, 
поскольку ограничиваются только предельные 
значения параметров19. Установление фиксиро�
ванных значений при том, что на рынке имеются 
товары с лучшими показателями – дополнитель�
ный источник риска заказчика.

Предмет закупки – поставка, а не 
производство товара

Участник торгов не ограничен в праве заку�
пить товар у производителя под конкретный раз�
мещаемый заказ.

В соответствии с п.1. ч.1 и ч. 3 ст. 33 Закона 
о контрактной системе не допускается включать 
в документацию об аукционе требования к про�

10 См.: Постановление ФАС Западно�Сибирского округа от 11 марта 2010 г. по делу N А81�2960/2009. В части админи�

стративной практики см.: решение УФАС по Кировской области от 2 сентября 2010 г. N 88/03�10�з
11 См., например: ГОСТ ISO 6710�2011 «Контейнеры для сбора образцов венозной крови одноразовые. Технические требо�

вания и методы испытаний»
12 Решение Тамбовского УФАС России от 16.05.2014 по делу N РЗ�84/14
13 См.: Постановление ФАС Западно�Сибирского округа от 30 мая 2012 г. по делу N А46�14418/2011
14 См.: Постановление ФАС Волго�Вятского округа от 3 сентября 2012 г. по делу N А79�8917/2011
15 См.: Постановление ФАС Уральского округа от 30 января 2013 г. N Ф09�14214/12
16 См.: Постановление ФАС Западно�Сибирского округа от 30 ноября 2011 г. по делу N А27�1017/2011
17 Решение Владимирского УФАС России от 17.06.2014 по делу N Г�369�04/2014
18 См., например: Постановление ФАС Волго�Вятского округа от 11 февраля 2013 г. по делу N А38�1007/2012
19 См., например: Постановления ФАС Дальневосточного округа от 6 июня 2011 г. N Ф03�2067/2011, от 11 апреля 

2012 г. N Ф03�1132/2012, Первого ААС от 4 апреля 2012 г. по делу N А79�7781/2011; Решение Костромского УФАС 

от 07.08.2014 №12�10�108/108; Решение Ярославского УФАС России от 11.07.2014 по делу N 05�02/197Ж�14

При обосновании тех или иных характеристик 
заказчики зачастую довольно легкомысленно 
относятся к доказательной базе
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изводителю товара или участнику размещения 
заказа, за исключением предусмотренных Зако�
ном о контрактной системе, а также указывать 
товарные знаки, знаки обслуживания, фирмен�
ные наименования, патенты, полезные модели, 
промышленные образцы, наименование места 
происхождения товара или наименование про�
изводителя, а также требования к товарам, ин�
формации, работам, услугам при условии, что 
такие требования влекут за собой ограничение 
количества участников закупки, за исключением 
случаев, если не имеется другого способа, обе�
спечивающего более точное и четкое описание 
характеристик объекта закупки.

Эти положения могут трактоваться антимо�
нопольными органами и судами диаметрально 
противоположно.

Поскольку положения Закона о контрактной 
системе в части вышеперечисленных требова�
ний в целом аналогичны 94�ФЗ (в Законе о кон�
трактной системе перечень немного расширен), 
практика применения 94�ФЗ по�прежнему инте�
ресна и актуальна.

Подавляющее число известных нам решений 
антимонопольных органов, принятых до всту�
пления в силу Закона о контрактной системе, 
строились на понимании фразы «ограничение ко�
личества участников заказа» как запрета ограни�
чивать перечень подходящих к поставке товаров 
одной или несколькими моделями продукта одно�
го производителя.

Но такие решения антимонопольных орга�
нов успешно оспариваются в арбитражных 
судах. В частности, суды указывают на то, что 
предметом торгов является право на заклю�
чение контракта не на изготовление медицин�
ского оборудования, а на его поставку, в связи 
с чем включение специальных требований к 
предмету торгов не ограничивает количество 
участников заказа. Это обосновывается тем, 
что в число потенциальных участников торгов 
входят все поставщики определенной про�

дукции, и решающим фактором является воз�
можность участников осуществить поставку 
товара, а не количество производителей това�
ра20. Таким образом, даже если требованиям 
заказчика удовлетворяет продукция лишь одно�
го производителя, при буквальном толковании 
норм Закона о контрактной системе это может 
быть признано допустимым, если заказчик не 
совершил иных нарушений и, манипулируя тре�
бованиями к характеристикам, не исключил 
возможности поставки лучшего товара.

Новая административная практика антимо�
нопольного органа, вслед за судебной, начала 
признавать, что предметом закупки является 
поставка товара, а не его производство, в связи 
с чем поставщиком товара может быть любое 
лицо, в том числе и не производитель товара, а 
поэтому указание характеристик объекта закуп�
ки, устанавливаемые в соответствии с потреб�
ностями заказчика, не могут быть признаны 
ограничивающими конкуренцию21.

Использование товарных знаков 
при описании товара a priori 
возможно, если указаны его 
технические и функциональные 
характеристики

Зачастую заказчик, формируя документа�
цию, указывает товарный знак, под которым на 
рынок выпускается определенная модель това�
ра конкретного производителя, но при этом не 
уделяет должного внимания описанию параме�
тров объекта закупки.

В Законе о контрактной системе исполь�
зование товарных знаков, если оно ограни�
чивает круг участников закупки, запрещено, 
за исключением случаев, когда нет другого 
способа более точно и четко описать харак�
теристики объекта закупки. При этом обя�
зательным условием является включение в 

20 См.: Постановления Восемнадцатого ААС от 21 июля 2011 г. N 18АП�6222/2011, N 18АП�6700/2011, Второго ААС 

от 19 апреля 2012 г. по делу N А28�10099/2011
21 Решение Красноярского УФАС России от 01.07.2014 N 505; Решение Чувашского УФАС России от 17.06.2014 N 06�

04/4604 по делу N 136�К�2014; Решение Забайкальского УФАС России от 21.07.2014 по жалобе N 186
22 См., например: письмо ФАС России от 1 июня 2012 г. N АГ/17358
23 Решение Комиссии Тверского УФАС России от 03.04.2014г. по делу №05�6/1�53�2014; Решение Татарстанского 

УФАС от 18.07.2014 Т04�129/2014; Постановление ФАС Волго�Вятского округа от 6 августа 2012 г. N А79�7781/2011
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Количество экспертных организаций мало – 
их всего две

описание объекта закупки слов «или экви�
валент», за исключением случаев несовме�
стимости товаров, на которых размещаются 
другие товарные знаки, и необходимости обе�
спечения взаимодействия таких товаров с то�
варами, используемыми заказчиком, а также 
случаев закупок запасных частей и расход�
ных материалов к машинам и оборудованию, 
используемым заказчиком, в соответствии с 
технической документацией на указанные ма�
шины и оборудование (п.1 ч.1 ст. 33).

Исходя из судебной практики, принятой во 
время действия 94�ФЗ, а также новой админи�
стративной практики, суды и антимонопольный 
орган при рассмотрении жалоб учитывают: 1) на�
личие в документации слова «или эквивалент», 
2) доказательства правомерности отсутствия 
слова «или эквивалент», 3) потенциальной воз�
можности поставить товар с характеристиками, 
улучшенными по сравнению с заявленными, 4) 
параметры эквивалентности22.

Стоит отметить, что ФАС России неоднократно 
подчеркивала необходимость указывать характе�

ристики, позволяющие установить, по каким кри�
териям будет определяться всеми участниками 
размещения заказа такой эквивалент23.

В то же время в ряде случаев, даже когда до�
кументация содержит указание на товарный знак 
со словами «или эквивалент» и характеристики 
эквивалентности, антимонопольные органы усма�
тривают нарушения в действиях заказчиков, если 
этим параметрам соответствует только опреде�
ленный товар конкретного производителя.

***
Таким образом, несмотря на существенные 

ограничения, налагаемые законодательством 
о закупках, заказчики могут успешно отстаи�
вать право на приобретение именно необходи�
мого им товара, а не товара, удовлетворяющего 
всех участников закупок. При этом, конечно, 
выбор должен быть основан на реальных кли�
нических потребностях, которые нужно быть 
готовым обосновать перед антимонопольными 
органами, а не на простом пристрастии к 
изделиям конкретных производителей.
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Как констатируют сами специалисты�про�
изводственники, нерешенных вопросов в пла�
не поиска комплектующих (особенно на ранних 
стадиях разработки медизделий) сегодня доста�
точно. Среди основных проблем были названы: 
отсутствие выбора комплектующих на россий�
ском рынке; подчеркнуто высокая стоимость мел�
ких партий; некачественная продукция (наличие 
серого импорта); недобросовестность иностран�
ных поставщиков; несовершенство таможенного 
регулирования в стране и т.д. Впрочем, рассмо�
трим все по порядку.

Àëåêñàíäð Âèøíåâ, начальник отдела мел�
косерийного и опытного производства НПО 
«МЕДПРИБОР»: «Проблема, на мой взгляд, не 
столько в том, что нет комплектующих в целом, 
сколько в отсутствии комплектующих российско�
го производства – по причине длительного фак�
тического отсутствия этого производства. Да и 
сегодня ростки его только�только начинают с 
большим трудом возрождаться. Более или ме�
нее нормально в России функционирует только 
ВПК и какие�то отдельно финансируемые обла�
сти эксклюзивных технологий. Во всем, что каса�
ется товаров народного потребления, – ситуация 
достаточно грустная. 

Так, не секрет, что многие из компаний, яко�
бы выпускающих отечественный товар, действу�
ют по известной схеме: находят фирму в Китае, 
приобретают у нее готовое, не представленное 

на российском рынке под китайским брендом из�
делие, приклеивают стикер "сделано в России" и 
продают как собственное. Либо выдают это изде�
лие за продукцию европейского производства. В 
лучшем случае изделие закупается как комплект 
запчастей и собирается здесь методом "отвер�
точной сборки". Просто потому, что эта схема про�
ще. В наших сегодняшних российских реалиях 
разработка собственного изделия требует боль�
ших финансовых и временных затрат».

И в этом месте мы переходим, собственно, к 
комплектующим. Как пояснил Александр Вишнев, 
на сегодняшний день имеется ряд небольших ком�
паний, прозябающих на остатках былого величия 
российского производства. Станочный парк этих 
предприятий до предела изношен, технологиче�
ские возможности ограничены, отсюда – соответ�
ствующее качество продукции. 

Конечно, – в один голос говорят специа�
листы, – встречаются редкие счастливые ис�
ключения, но отыскать их сложно: сайтов у 
компаний нет, а разбросаны они равномерно 
по огромному пространству России. В целом 
же качество и сроки изготовления хромают у 
всех, независимо от статуса и финансового 
положения. Возможно, виной тому преслову�
тый «менталитет», традиционное отсутствие 
культуры производства, недостаток кадров – в 
силу непрестижности профессии рабочего и 
уничтоженной системы профтехобразования, 

Ðàçðàáîòêà è ïðîèçâîäñòâî ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé – ñôåðà ñðàâíèòåëüíî 
ìîëîäàÿ. À ïîñêîëüêó ðîññèéñêèé ðûíîê ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé ñêëàäû-
âàëñÿ ñòèõèéíî è äàæå íåñêîëüêî õàîòè÷íî, íà ñåãîäíÿøíèé äåíü çäåñü 
èìååòñÿ áîëüøîå êîëè÷åñòâî «áîëüíûõ» âîïðîñîâ. È îäèí èç íèõ – ïðî-
áëåìà íåõâàòêè êîìïëåêòóþùèõ. 

ÏÐÎÁËÅÌÛ ÇÀÊÓÏÊÈ 
ÊÎÌÏËÅÊÒÓÞÙÈÕ ÍÀ 
ÑÒÀÄÈÈ  ÐÀÇÐÀÁÎÒÊÈ  
ÌÅÄÈÇÄÅËÈÉ Оксана Малахова
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и так далее... Перечислять все вряд ли имеет 
смысл – данная тема и без того не сходит со 
страниц отраслевых изданий. 

Èâàí Ïîêðîâñêèé, генеральный директор 
Информационно�аналитического Центра Совре�
менной Электроники: «Производители комплек�
тующих в России есть. Другой вопрос, что эти 
производители, как правило, обеспечивают Во�
енно�промышленный комплекс. Кроме того, по 
многим позициям – особенно если мы говорим о 
каких�то высоких, передовых технологиях – рос�
сийских аналогов просто нет. Технологическое от�
ставание России, если говорить о такой отрасли, 
как медицинская электроника, составляет порядка 
5�10 лет. Соответственно, если брать зарубеж�
ные разработки за этот период, то их российских 
аналогов не существует». 

В остальных отраслях медицинского произ�
водства проблемы практически те же. Так, по 
словам генерального директора ООО «Эйлитон» 
Âàäèìà Òåðåõîâà, помимо электронно�компо�
нентной базы, особый дефицит комплектующих 
ощущается также в сфере «химии». «Найти что�
то необходимое по данному направлению крайне 
сложно. В целом же технологическое отстава�
ние – это общая тенденция. В частности, мы на 
данный момент вынуждены покупать за рубежом 
компрессоры. Хорошо, что компания�производи�
тель планирует перебраться в Китай – возможно, 
их продукция станет для нас чуть дешевле».

По мнению большинства разработчиков и про�
изводителей медизделий, стоимость российских 
комплектующих в несколько раз выше зарубеж�
ных аналогов. И в этом смысле, казалось бы, эти�
чески верная позиция поддержки отечественного 
производителя не только чревата некачествен�
ным «продуктом» в итоге, но и может, что называ�
ется, влететь «в копеечку».

Ñåðãåé Êîëüöîâ, руководитель отдела НИ�
ОКР ООО «Эйлитон»: «Заказывать комплекту�
ющие в России сегодня не выгодно. Поскольку 
цены на те комплектующие, которые мы ис�
пользуем в наших приборах, здесь, от 3 до 10 
раз выше, чем в Европе и Америке. Приведу 
пример: есть у нас шведский прибор, который 
мы были вынуждены закупить, хотя прекрас�
но могли бы сделать такой прибор сами. Есть 
одно «но» – там стоят 40 пережимных клапа�
нов итальянского производства, каждый из 
которых у нас в России стоит 6 тыс. рублей. 
Если стоимость этих клапанов сопоставить 
с той ценой, которую мы заплатили за весь 
прибор – сумма будет примерно одинакова. 
А если бы мы делали сами, то все эти клапа�
ны нужно было бы доставить, собрать прибор, 
найти все остальные детали и т.д. Получается, 
что купить эти комплектующие в Европе обхо�
дится раза в три дешевле, потому что при за�
купке в России конечная цена прибора будет 
просто неконкурентноспособна на рынке». 
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Сейчас вопрос производства комплектующих 
для медицинских изделий в России начал решать�
ся на самом высоком уровне. Äìèòðèé Êîëîáîâ, 
заместитель директора Департамента развития 
фармацевтической и медицинской промышлен�
ности, комментирует: «В соответствии с поруче�
нием Правительства, Минпромторг работает над 
вопросом обнуления НДС уже не только по импор�
ту комплектующих для производства медицин�
ских изделий, но и для реализации внутри страны 
с целью устранить искусственный барьер, когда 
завозить комплектующие выгоднее, чем произ�
водить и продавать их внутри страны. Соответ�
ствующие инициативы были направлены во все 
заинтересованные учреждения, властью были 
поддержаны и сейчас находятся на рассмотрении 
Правительства Российской Федерации. Мы наде�
емся, что в ближайшее время этот вопрос будет 
решен положительно, и все условия для локали�
зации производства медицинских изделий на тер�
ритории Российской Федерации будут созданы. 
В рамках деятельности министерства идет под�
держка производства комплектующих не только 
по государственной программе «Фарма�2020», 
но и в части программы «Развитие электрон�
ной промышленности и ее компонентов», где 

отдельным блоком выделены мероприятия по 
поддержке создания компонентов для высокотех�
нологичной медицинской техники».

Что ж – необходимо дождаться, когда работа 
над вопросом приведет к нашему ответу дорогим 
западным комплектующим. Но пока ответа нет – 
что остается делать нашим разработчикам?

Качественный уровень
Что остается? Остается импорт. Импортные 

комплектующие, как сказано в Приказе «Об 
утверждении Стратегии развития медицинской 
промышленности Российской Федерации на пери�
од до 2020 года», на момент его издания (начало 
2013 г). составляли от 50 до 90% объема россий�
ского медико�технического рынка, и к сегодняш�
нему дню ситуация изменилась не сильно. Если 
говорить о Европе, то бесспорным лидером в этой 

области является Германия, которая за последние 
несколько лет значительно укрепила свои позиции 
на российском рынке. И все же, судя по большин�
ству отзывов, почти идеальный по всем осталь�
ным параметрам европейский производитель, в 
плане цены, проигрывает вездесущему Китаю. 
Как вкратце пояснил точку зрения российского 
разработчика медизделий Александр Вишнев: «в 
"европах" качественно, в срок, но все же дорого». 

«Еще один наглядный пример для сравне�
ния, – комментирует Сергей Кольцов, – неболь�
шие термопринтеры для приборов, которые мы 
не так давно закупали. У китайцев они стоят 18 
долларов, в Европе – 25 евро, в России – 90 
евро. То есть разница довольно серьезная. 

С другой стороны, всегда ли стоит покупать 
комплектующие в Китае – большой вопрос. Да, 
там можно выбрать что�то необходимое по при�
емлемым ценам, но качество, конечно, хуже. 
Прежде чем их использовать, приходится прак�
тически каждую деталь проверять на прочность в 
работе, долговечность и т.д. 

Конечно, и здесь есть исключения. К приме�
ру, фирмы, которые некогда были организованы 
западными компаниями, но для снижения себе�
стоимости функционировали в Китае. Они и се�

годня продолжают выпускать 
достаточно качественную про�
дукцию за счет оставшихся от 
западных "хозяев" оборудова�
ния, технологий, где�то даже 
организации труда. Но и цены 
у них практически те же: после 
ввоза, растаможки, уплаты 
НДС – стоимость получает�
ся приблизительно такая же, 

как если бы закупать западный образец здесь 
в России. А покупать что�то дешевое напрямую 
у китайцев (имеется в виду некое производство, 
ими самими организованное) – чревато пробле�
мами. Во�первых, как я уже сказал,  все ком�
плектующие приходится проверять. Во�вторых, 
даже при выявлении брака нет уверенности, что 
тот или иной комплектующий элемент поменяют. 
Отправлять что�то обратно в Китай – процесс 
долгий и дорогостоящий. К тому же, ради одной 
детали они (не все, но как правило) этого делать 
не будут. Если брать тот же образец, пришедший 
из Европы, то здесь фирма�поставщик полно�
стью отвечает за качество».

Еще одна смежная проблема, с которой так 
или иначе приходится сталкиваться потребите�
лям импортных комплектующих, – это проблема 
недобросовестных поставщиков.

Импортные комплектующие сегодня 
составляют  около 80 % объема российского 
медико�технического рынка
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К примеру, в подмосковной Дубне рассказы�
вают такой случай. Для одного из проектов пона�
добились пьезоэлементы, но, как оказалось, эта 
небольшая «железячка», которая используется 
в зажигалках и при изгибе дает искру, подпадает 
под понятие «двойной технологии». Соответствен�
но, при общении с таможней это грозило обернуть�
ся двойными сложностями. В итоге люди пошли 
на ухищрение и купили контейнер пластиковых 
китайских зажигалок, из которых эти пьезоэле�
менты можно извлечь. Как результат, компания 
получила целый контейнер зажигалок – и все без 
газа. Хорошо, это оказался тот редчайший случай, 
когда это было, по сути, не важно.

«С китайцами иногда бывает очень непросто об�
щаться, – подтверждает специалист ООО «Эйлитон» 
Сергей Кольцов. – Вполне конкретная ситуация, не 
так давно мы купили автоматическую вакуумную 
линию для производства вакуумных пробирок. Ку�
пили у китайцев, по той простой причине, что никто 
больше нам ее не хотел продавать. Те же европейцы 

делают их исключительно для себя – это уникальная 
технология. Китайцы продали. Привезли мы ее, 
установили. И тут выясняется, что те пробирки и 
крышки под которые эта линия сделана – они на 
0,3 мм отличаются от общепринятого стандарта. 
Казалось бы, 0,3 мм – это ерунда, но получается, 
что купить мы их нигде не можем, кроме как у того, 
кто нам продал эту линию. А у него цена в три раза 
выше, чем у всех остальных. С точки зрения бизне�
са я понимаю продавца – он подсадил нас на иглу, 
а мы, в свою очередь, такого развития ситуации 
просто не предусмотрели». 

Если в предыдущем случае это не более 
чем хитрый бизнес�прием, некоторым из про�
изводственников приходится сталкиваться, в 
том числе и с откровенно контрафактной про�
дукцией. Подобные проблемы возникают, как 
правило, при «сотрудничестве» с китайцами. У 
европейцев, как признают сами заказчики, аб�
солютно другой менталитет, – и в этом смысле 
с ними, конечно, приятнее работать. 
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Проблема мелких 
Еще одна из сложностей рынка комплекту�

ющих – это практически неукоснительно дей�
ствующее правило: чем меньше заказанная 
партия – тем дороже она обходится заказчику. 
«Проблема в том, что за единичные изделия 
мало кто берется, – комментирует ситуацию 
Александр Вишнев. – С серийным производ�
ством попроще: для медицинских изделий 
(и комплектующих в том числе) существуют 
льготы в размере НДС. Но даже в этом случае 
закупать их по такой схеме напрямую у произ�
водителя выгодно только при наличии доста�
точно крупной партии. 

Компании, которые имеют хорошее оснащение, 
обычно либо выпускают собственную серийную 
продукцию, либо ориентированы на крупных заказ�
чиков. Им не выгодно производить штучный товар, 
и они за это просто не берутся. Вагон – пожалуй�
ста. Две штуки – ни за какие деньги. Это связано 
с технологическими аспектами подготовки произ�
водства и вытекающими из этого экономическими 
последствиями. Для изготовления какого�нибудь 
нестандартного болта необходимо: подобрать 
нужный материал, соответствующий требованию 
заказчика, подобрать инструмент, написать тех�
нологию изготовления и т.д. Единичную деталь 
делать значительно дольше, чем партию. Все это 
выливается во время, а время – в деньги. Но даже 
в таком случае крупная компания все равно на 
этом потеряет, потому что, допустим, если время 
изготовления данной детали составляет 8 часов 
для одного человека в единичном экземпляре, то 
за смену в наладке (пооперационно) этот рабочий 
сможет сделать их, скажем, штук пять. Даже если 
цена конечного продукта будет в два раза выше – 
все равно партию деталей делать выгоднее».

Неудивительно, что фирмы�производители 
столь неохотно берутся за подобные заказы. И 
по этой же причине «штучная» работа имеет тен�
денцию к повышению стоимости. Особенно остро 
данная проблема проявляет себя при разработке 
новых (экспериментальных) приборов и моделей. 

Ãðèãîðèé Ìîâ÷àí, начальник отдела мед�
техники ПОЗиС: «На стадии разработки новых 
изделий, естественно, основной упор идет на мак�
симальную унификацию с уже выпускаемыми из�
делиями. Новых узлов и компонентов минимум. 
Самая сложная для нас ситуация в плане комплек�
тующих была связана с поиском управляющего 
устройства – контроллера для работы на двухкон�
турном морозильнике. Мы смогли найти один�е�
динственный такой контроллер – и тот, как часто 
сегодня бывает,  на просторах Интернета». 

Как правило, на этапе разработки изделия 
основную сложность представляет изготовление 
макетов и опытных образцов. Если предприятие 
большое и имеет собственное производство 
(имеется в виду некий станочный парк), то, в прин�
ципе, проблема решается своими силами. Если 
компания небольшая, только планирует начать 
выпуск собственной продукции и не имеет соб�
ственного станочного парка – она сталкивается 
с определенными трудностями. Первая и основ�
ная из них – очень сложно найти соисполнителей, 
которые берутся изготовить комплект деталей в 
единичных экземплярах.

Сергей Кольцов: «Перед тем, как запустить но�
вый прибор в производство, необходимо создать 
экспериментальную модель – посмотреть, как 
она работает, зарегистрировать ее, пройти меди�
цинские испытания, получить регистрационное 
удостоверение на использование этого прибора в 
России и т.д. Только после прохождения всех этих 
этапов можно говорить о производстве. Данный 
процесс занимает, как минимум, полтора года – 
то есть с того момента, как я купил мелкую партию 
комплектующих, и до того, как я смогу приступить 
к изготовлению, пройдет года полтора. Какой по�
ставщик будет работать за обещание, что где�то 
года через полтора я, может быть, начну покупать 
у него эти комплектующие крупными партиями?! 
В той же Европе это практически невозможно – 
все хотят получать свою прибыль здесь и сейчас. 

Технология производства, как правило, слож�
на и окупает себя только в случае массового, се�
рийного производства. Кроме того, сегодняшние 
реалии в цивилизованном мире таковы, что когда 
технология запущена и обкатана – работает уже не 
человек, а станок. Штучное производство – всегда 
дорого, поскольку здесь требуется больше времени, 
больше внимания и опытные человеческие руки. А 
человеку нужно платить – и все это закладывается 
в стоимость конечного продукта. Как результат, мы 
вынуждены покупать штучные (эксперименталь�
ные) комплектующие по более высокой цене. И 
вряд ли в скором времени это изменится».

Таможенные «страдания»
Далеко не последней в списке проблем при 

закупке комплектующих называют слишком 
долгие сроки поставок, что напрямую связано с 
вопросами таможенного регулирования и тамо�
женного контроля.

Иван Покровский: «В России срок поставки 
комплектующих существенно больше, чем за ру�
бежом. В Европе комплектующие разработчикам 
могут поставить даже в течение суток. Понятно, 
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что это будет другая цена, более высокая, но это 
возможно. В России сроки поставки комплектую�
щих – минимум 1�2 недели. Связано это с тем, 
что в нашей стране беспрецедентно сложное та�
моженное администрирование».

И хотя ущерб разработчиков медизделий нель�
зя сравнивать с ущербом, к примеру, биотехноло�
гов (из�за затянутости процедур и несоблюдения 
температурного режима гибель биоматериалов и 
образцов на российской таможне происходит, по 
оценкам экспертов, в 50 – 100% случаев), – это 
зачастую также приводит к серьезным времен�
ным и материальным потерям.

Сергей Кольцов: «Очень много случаев, ког�
да за растаможку просят какие�то нереальные 
цены, чего, собственно, не должно быть вообще. 
К примеру, мы заказывали в Китае пресс�форму, 
которую нам должны были прислать, чтобы мы 
здесь поставили ее на станок и начали выпуск де�
талей. Соответственно, вместе с этой пресс�фор�
мой присылают несколько образцов деталей уже 
отлитых на ней. Эти детали не стоят ничего, а за их 
растаможку требуют 20 тыс. руб. И, насколько я 

понимаю, этот вопрос связан с коррупционной со�
ставляющей. Потому что реально это просто не мо�
жет стоить таких денег. И я, с точки зрения логики, 
не понимаю, почему я должен платить такие день�
ги за растаможку этих трех деталей, которые идут 
как бесплатные образцы – я их проверю и выкину. 
Причем в нашей деятельности этот процесс про�
исходит неоднократно и каждый раз платить такие 
деньги – к чему, за что?! Это настолько нелогично, 
что даже невозможно прописать в контракте».

Три года назад компания 
PricewaterhouseCoopers и Российская экономи�
ческая школа опубликовали результаты иссле�
дования «Инновационная активность крупного 
бизнеса в России» – результаты, которые пора�
зили всех. В ходе опроса около 70% опрошенных 
практиков главным препятствием для внедрения 
инноваций в стране назвали проблемы с тамо�
женным контролем (а именно – высокий уровень 
тарифов, затянутость и непрозрачность проце�
дур оформления, высокий уровень коррумпиро�
ванности). Собственно, перечислять «болевые 
точки» при взаимодействии с таможней можно 
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еще долго: здесь и проблемы со ввозом оборудо�
вания, образцов и материалов для проведения 
НИОКР, и трудности с завозом из�за рубежа 
элементной базы, которая не производится в 
России, и прочее, прочее. 

При этом вопрос, что делается для исправ�
ления ситуации, провисает в воздухе. Идея с 
«зелеными» коридорами хотя бы для тех же ин�
новационных предприятий не то, чтобы совсем 
потерпела фиаско, но и, несмотря на особые та�
моженные посты и режимы, по большому счету, 
никак себя не оправдала. 

Так что реально ли исправить ситуацию и сде�
лать так, чтобы административные формальности 
при перемещении через границу товаров в России 
стали сопоставимы с условиями оформления ана�
логичной продукции в цивилизованных странах, – 
вопрос открытый. Хотя бы потому, что фактически 
все проблемы, связанные с реформой отечествен�
ной таможни, являются организационно�полити�
ческими. А сегодня на острие внимания – совсем 
другие политические вопросы.

Вопрос квалификации
«И все же, – отмечает Иван Покровский, – суть 

проблемы вовсе не в самих комплектующих – по 
тем или иным каналам их можно достать, и, конеч�
но, не в таможенных «страданиях», как бы силь�
но они не отягощали заказчикам жизнь. Дело в 
культуре закупок, а, точнее, в отсутствии таковой 
у российских разработчиков. 

В первую очередь, речь идет об отсутствии 
грамотного управления каналами поставок и о 
неумении выбрать тех дистрибьюторов, которые 
обеспечивают поставку комплектующих на произ�
водство. Поскольку, еще раз повторюсь, малыми 
сериями купить напрямую у производителя ничего 
невозможно – он не работает с такими мелкими 
заказами. И вообще, нигде в мире средне� и мел�
косерийное производство не обеспечивается на�
прямую самими производителями, поставки идут 
через дистрибьюторов. Поэтому, если заказчик 
не совсем хорошо разбирается в поставщиках тех 
или иных комплектующих компонентов, не знает, 
чем дистрибьюторы отличаются друг от друга, то 
очень часто он сталкивается с ситуацией, когда ему 
поставляют... будем называть вещи своими имена�
ми – контрафактные комплектующие, выпущенные 
где�нибудь в Китае. Они могут иметь другие техни�
ческие характеристики, быстро выйти из строя и т.д. 

Не спорю, есть, конечно, и китайские про�
изводители, чьи имена известны, а продукция 
достаточно качественна. Однако не секрет, что 
отечественные производители медицинского 

оборудования при выборе поставщика исполь�
зуют определенные критерии, основным из ко�
торых является цена. И выбирая поставщика по 
этому критерию, они выбирают не официального 
авторизованного дистрибьютора, а какого�ни�
будь таможенного брокера, который предлагает 
низкие цены, но при этом никак не гарантиру�
ет качество. Он и не может его гарантировать, 
поскольку сам перекупает комплектующие на 
"стоках" где�нибудь в том же Китае и продает 
их затем в Россию. Собственно, есть разные 
каналы, не секрет, что сегодня работает целая 
индустрия производителей подделок, у которых 
брокеры могут покупать напрямую.

Естественно, сам заказчик при этом ожидает ка�
чественную продукцию, а когда оказывается, что ка�
чества нет и в помине, – он удивляется, почему так 
происходит. Потому что он покупал не у тех постав�
щиков. А покупая неизвестно у кого, получаешь не�
известно что, это закон сегодняшнего рынка. 

Проблема в том, что многие производители и 
тем более разработчики медицинского оборудо�
вания не разбираются чем брокер�поставщик 
тех же электронных компонентов отличается от 
авторизованного дистрибьютора. Это во�первых. 
Во�вторых (и, по мнению многих экспертов, это, 
увы, является правилом), производители обору�
дования не отслеживают жизненный цикл ком�
плектующих, которые они используют в своих 
приборах, моделях и т.д. 

Допустим, производитель разработал ка�
кой�то прибор, в котором использовал множе�
ство комплектующих из разных стран и от разных 
производителей. Все мы знаем, что период раз�
работки редко укладывается в один год – часто 
это полтора, иногда два года. При том, что жиз�
ненный цикл современных комплектующих на се�
годняшний день сократился до трех лет. То есть 
производитель еще только думает о перспекти�
ве производства своего нового оборудования, а 
комплектующие, которые в его разработке задей�
ствованы, – уже сняты с производства. А раз они 
сняты с производства – на рынке возникает их де�
фицит. Купить эти детали через авторизованного 
дистрибьютора производитель уже не может – по 
авторизованным каналам они исчезают быстрее 
всего. Тогда он начинает искать их по рынку и, как 
показывает практика, чаще всего натыкается на 
тех самых брокеров, которые разыскивают эти 
комплектующие на так называемых «стоках» – ме�
стах, куда стекаются остатки. 

Таким образом, первая проблема, – подыто�
живает Иван Покровский, – это низкая квали�
фикация самих потребителей комплектующих. 
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Поэтому когда разработчик медицинского обо�
рудования говорит, что на рынке творится что�то 
неладное, первый вопрос, который ему необхо�
димо задать, – насколько квалифицирован ваш 
менеджер, который отвечает за закупку тех или 
иных комплектующих. И второй вопрос – на�
сколько квалифицированы ваши разработчики, 
которые обеспечивают выборку этих комплектую�
щих. Поскольку, как показывает практика, часто 
они выбирают комплектующие, которые уже на�
ходятся "на грани", жизненный цикл которых уже 
заканчивается, и не сегодня�завтра их снимут с 
производства. Таким образом, они загоняют себя 
в уже описанную выше ловушку». 

В погоне за информацией
Действительно, если внимательно проанали�

зировать основные проблемы отрасли, то можно 
заметить, что большинство из них носят инфор�
мационный характер. Отсутствует информация 
о потребности в запчастях и комплектующих, 
информация об отечественных производителях 
(именно о их наличии и возможностях, как ни 

странно, у потребителей практически нет инфор�
мации), о цивилизованных каналах поставок и 
т.д. А если присовокупить сюда недостаточно раз�
работанную законодательную базу, отсутствие 
приемлемой классификации, те же несостыковки 
таможенного регулирования и прочие «темные» 
пятна, которых в данной отрасли немало, – стано�
вится ясно, что многие отечественные участники 
рынка, по сути, просто не владеют «правилами 
игры» и блуждают вслепую.

Кроме того, те же зарубежные производители 
зачастую искусственно поддерживают своих рос�
сийских заказчиков и коллег в состоянии некоего 
информационного вакуума, делая их зависимыми 
от себя (причем не только в плане комплектующих, 
но и в плане дальнейшего сервисного обслужива�
ния и прочее). И здесь вполне наглядна уже упомя�
нутая история с китайской автоматической линией. 

Еще одна сложность в том, что длительное 
отсутствие правдивой информации породило 
определенные мифы, часть которых еще недав�
но, возможно, соответствовала действительному 
положению дел, но на данный момент уже уста�
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рела. Поскольку российский рынок медицинских 
изделий развивается сегодня достаточно бурно, 
хотя и несколько хаотично, причина все в том же 
неумении находить нужную информацию, консоли�
дироваться, отстаивать свои интересы как на уров�
не власти, так и, возможно, в диалоге с крупными 
зарубежными поставщиками. 

«Самый наглядный пример живучести та�
ких мифов, – поясняет Иван Покровский, – это 
устоявшаяся уверенность отечественных произ�
водителей в том, что купить комплектующие по 

адекватной цене в России невозможно. На самом 
деле, это не так. На сегодняшний день цены вну�
три страны соответствуют европейскому уровню. 
То есть производитель медизделий имеет вполне 
реальную возможность приобретать комплекту�
ющие по той же цене, по которой его конкуренты 
покупают их в Европе. Связано это с тем фактом, 
что сегодня в России представлены практически 
все мировые производители, причем представле�
ны они, как правило, несколькими компаниями – 
дистрибьюторами». 

«Âåñòíèê ìåäèöèíñêîé èíäóñòðèè» ïðè-
âîäèò êðàòêèé ðåäàêòîðñêèé îáçîð ðîñ-
ñèéñêîé êîìïîíåíòíîé áàçû ïî îòäåëüíûì 
âèäàì êîìïëåêòóþùèõ.

Оптика
Собственное оптическое производство в 

России существует. Крупнейшие производи�
тели российской оптики – ЛОМО и УОМЗ, при 
этом ряд российских производителей медиз�
делий (например, «Орион�медик») закупает 
оптику у ЛОМО. У УОМЗ есть собственная 
линейка медицинских изделий. По оценкам 
экспертов рынка оптических компонентов, в 
России существует порядка пятнадцати про�
изводителей оптики.

Электроника
В России имеется собственное производство 

электронных компонентов для оборонной про�
мышленности. По отзывам оборонщиков, они 
достаточно надежны, но имеют высокие массо�
габаритные показатели, что не всегда хорошо 
для медицинских изделий.

Существует в России и собственное произ�
водство печатных плат. Серийное их произ�
водство существенно уступает в масштабах 
мировым лидерам отрасли, зато хорошо раз�
вито прототипное, особенно прототипирова�
ние однослойных плат, что как раз важно для 
заказчиков, находящихся на этапе разработ�
ки. Судя по материалам XII Международной 
конференции, посвященной разработке, про�
изводству и применению печатных плат, изго�
товители этих изделий в России исчисляются 

десятками, если не сотнями. А вот российские 
компании, производящие микрочипы, исчисля�
ются единицами. Но они есть.

Пластик
С производством пластика в России плохо. 

Имеются производители крупногабаритных 
пластиковых изделий, в том числе для нужд 
строительства и судостроения. К сожалению, 
производителям медицинских изделий это по�
может мало. Проблема с российскими произ�
водителями качественных изделий из пластика 
заключается в дороговизне пресс�форм и низ�
ком качестве отечественного сырья. Прозрачный 
пластик для выполнения пластиковых оптических 
компонентов российские производители медиз�
делий закупают за границей.

Механика
Ряд механических комплектующих медиз�

делий изготавливается путем механической 
обработки заготовок. Исторически с механоо�
бработкой в нашей стране порядок. Эксперты 
рынка заявляют, что любые металлические де�
тали, получаемые методами механообработки, 
можно сделать в России. Передовые предпри�
ятия отрасли в настоящий момент оснащены 
современным оборудованием, осуществляю�
щим не только классическую механообработ�
ку, но и плазменную и лазерную резку.

Однако в случае, когда высокая точность ме�
ханики для работы медизделия не требуется, ме�
ханику выгодней выполнять литьем из пластика. 
При этом заказчики компонентов сталкиваются 
с проблемами, описанными выше.

ÑÎÑÒÎßÍÈÅ ÐÎÑÑÈÉÑÊÎÃÎ ÏÐÎÈÇÂÎÄÑÒÂÀ 
ÊÎÌÏËÅÊÒÓÞÙÈÕ ÄËß ÌÅÄÈÇÄÅËÈÉ
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«К примеру, в той области, в которой ра�
ботаем мы, почти все значимые зарубежные 
фирмы имеют авторизованных дистрибьюто�
ров – с офисом в Москве, с русскоговорящим 
персоналом и т.д., – подтверждает Григорий Мов�
чан. – Помимо этого, есть фирмы промежуточ�
ные, которые перепродают продукцию крупных 
фирм, то есть, по сути, являются посредниками. 
Покупать у них, может быть, и не стоит, но здесь 
плюс в том, что у них можно подробно прокон�
сультироваться – по каким�то определенным 
характеристикам и т.д. Здесь, как правило, 
более свободный доступ к информации, чем в 
авторизованных центрах компаний�производи�
телей. Единственный раз, когда мы заказывали 
напрямую из Австрии – это были выдвижные 
полки, которые делает австрийская фирма. Как 
оказалось, у них тоже есть московское предста�
вительство, но поскольку мы узнали об этом 
уже после совершения заказа – доставка груза 
заняла около месяца. 

С Китаем мы также работаем, но там тоже 
есть какие�то представительства – в том числе 

англоязычные. То есть можно спокойно объяс�
ниться. Поэтому, что касается комплектующих, я 
бы все же сказал, что нерешаемых проблем на се�
годняшний день нет. Могут возникать проблемы 
с доставкой, но так или иначе – не одной транс�
портной компанией, так другой, не почтой, так ку�
рьером – это все решаемо». 

Иван Покровский: «Таким образом, отече�
ственный заказчик сегодня имеет выбор – и 
выбор достаточно хороший. Сам факт того, что 
глобальный дистрибьютор представлен в Рос�
сии означает, что качество каналов поставок 
у нас ничем не хуже, чем те каналы, которыми 
пользуются зарубежные производители обо�
рудования. Суть вопроса почти исключительно 
в недостатке информации. При этом получить 
всю необходимую информацию можно – просто 
ее нужно уметь получать. А это, прежде всего, 
связано с необходимостью периодического мо�
ниторинга рынка, мониторинга производителей 
(в том числе отечественных), мониторинга цен,  
своевременного отслеживания жизненного 
цикла комплектующих и т.д».
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Любой медицинский аппарат, любой инстру�
мент одной, рабочей стороной обращен 

к пациенту, другой – к оператору. Разработчики 
закладывают в операторскую часть изделий по�
казатели эргономичности – врачу должно быть 
удобно работать. Пациенту работать не надо – па�
циенту надо принять помощь. Особенно сильно 
проявляется это в хирургии: пациент принимает 
помощь пассивно, почти всегда под наркозом, ча�
сто – под общим. Поэтому разработчик доверяет 
хирургу в том, что тот своим мастерством сведет 
неудобства пациента к минимуму. Всегда ли это 
срабатывает? Всегда ли разработчик медицин�
ских изделий может доверять пользователю?

Анализ ятрогений (т.е. изменений здоровья па�
циента к худшему, вызванных неосторожным дей�
ствием или словом врача) показывает: не всегда. 
Конечно, вред пациенту, приносимый врачебны�
ми действиями, фигурирует чаще в медицинских 
анекдотах, чем в официальной статистике. Как от�
метил руководитель казанского Центра обучения 
хирургии проф. И. В. Федоров, врачи, как и столе�
тия тому назад, не склонны афишировать свои 
неудачи – поэтому данных и мало.

Но предварительная статистика есть: по 
данным ВОЗ, ятрогении встречаются у 20% 
больных. И предварительные выводы о причи�
нах, по которым в ходе операций пациенту на�
носится вред, сделать можно.

Отметим, прежде всего, что критическим 
в отношении числа и частоты интраопераци�
онных ошибок является период внедрения 
новых хирургических технологий в практику. 
А частота их внедрения растет, потому что 
применение этих инноваций позволяет рас�
ширить показания к оперативному лечению 
многих заболеваний. Значит, растет и частота 
критических периодов.

Другой вероятный повод для ятрогений – тра�
диционная последовательность действий при 
оперативном вмешательстве. Хирург�оператор 
проводит ключевую часть операции, а стартовая 
и финальная часто осуществляются ассистентом. 
Опыта у ассистента существенно меньше (иначе 
он был бы оператором!), а значит, риск ошибки 
при работе на сложном оборудовании выше.

Прочие возможные причины вряд ли можно 
рассматривать в отрыве от конкретных видов 
инновационных (да и не только) медицинских 
изделий. Рассмотрим их на примере эндовиде�
охирургии. Справедливости ради отметим и до�
стоинства метода.

Среди преимуществ эндовидеохирургии – ми�
нимальная инвазивность операции, расширение 
возможностей точечного воздействия на органы 
и ткани, надежность сформированных анастомо�
зов, минимальные интраоперационная кровопо�
теря и частота инфекционных осложнений.

Âñå ìû ïðåäïîëàãàåì, ÷òî ñ ìåäèöèíñêèìè èçäåëèÿìè áóäóò ðàáîòàòü 
ïðîôåññèîíàëû. Îäíàêî âñåãäà ëè êâàëèôèêàöèÿ âðà÷à äîñòàòî÷íà 
äëÿ òîãî, ÷òîáû ïðàâèëüíî ïðèìåíèòü âåñü ôóíêöèîíàë, çàëîæåííûé 
ðàçðàáîò÷èêàìè â ìåäèöèíñêóþ òåõíèêó?

Владимир Унгурян, к.м.н.
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Оборотная сторона медали:
• эргономические трудности (неудобство по�

зиции, плохой обзор и т.п.);
• трудности, связанные с техническими особен�

ностями оборудования (плохое изображение, 
работа в двухмерном пространстве, некаче�
ственный материал инструментов и т.п.);

• осложнения, связанные с самой операцией (по�
вреждения органов, оставление инородных 
тел и т.п.).

Словом, причины для возникновения ятроге�
ний есть всегда, и чем большей принципиальной 
новизной обладает медицинская технология, тем 
их больше. Это недостаток инноваций, который 
проходит с годами.

Вот выдержка из клинического случая, в ко�
торой сошлись все три группы причин. Пациент 
К. 49 л., поступил в стационар для планового 
оперативного лечения (лапароскопическая хо�
лецистэктомия) по поводу хронического каль�
кулезного холецистита. В день операции хирург 
доверил осуществить операционный доступ 
своему ассистенту. Во время установки рабо�
чего троакара у пациента стал увеличиваться 
живот, снизилось артериальное давление. При 
лапаротомии выявлено большое количество 
«свежей» крови в брюшной полости. Источ�
ником кровотечения оказался дефект стенки 
аорты. При попытке ушивания повреждения 
произошло прорезывание ниток, и дефект 
увеличился. Был экстренно вызван дежурный 
ангиохирург. Несмотря на его вмешательство, 
произошла остановка сердечной деятельно�
сти, констатирована биологическая смерть.

Каковы могли бы быть другие возможные 
исходы операции, проходи она по другому сце�
нарию? При открытой операции ассистент, 
пожалуй, не повредил бы аорту. Но он в пла�
новом порядке повредил бы ткани на большой 
площади тела пациента. Если бы лапароско�
пию проводил более опытный хирург, риск 
тоже был бы существенно меньше. Но стоит ли 
время высококвалифицированного специали�
ста того, чтобы выполнять простые действия? 
Для справки, в США лапароскопическая хо�
лецистэктомия при хроническом холецистите 
выполняется амбулаторно.

Финал статьи хочется оставить открытым. 
Следует ли в ситуации массового внедрения ин�
новаций закладывать в сложное медицинское 
оборудование «защиту от дурака»?

На вопрос «всегда ли разработчик медицин�
ских изделий может доверять пользователю?» 
можно смело сказать – «не всегда!». Только в 

руках у профессионала современная медицин�
ская техника превращается в полезное и безо�
пасное орудие, которое помогает защищать нас 
от болезней. Однако при этом мы попадаем в 
замкнутый круг. Профессионал не станет тако�
вым, не будучи на заре своей трудовой биогра�
фии ассистентом и не совершив ряд ошибок, 
возможно даже для кого�то из пациентов фа�
тальных. И ни один здравомыслящий человек 
не захочет даже теоретически иметь вероят�
ность стать таким пациентом.

Есть только один способ разомкнуть этот 
круг – усложнять систему связей между раз�
работчиком медицинских изделий, их постав�
щиком, пользователем, пациентом и всеми 
другими, кто имеет отношение к внедрению 
инновационной медицинской техники.

ÏÎÂÛØÅÍÈÅ ÓÐÎÂÍß
Решение проблемы недостаточной квалифи�

кации пользователей медицинской техники – 
одна из наиважнейших задач, стоящих сегодня 
в медицинской практике. Вот некоторые эффек�
тивные меры, реализовать которые можно в 
рамках клиник:

1. Приглашать компании�производителей для 
лекционных и практических занятий с новым 
оборудованием.

2. Приглашать хирургов�экспертов для тренин�
га или посылать персонал на стажировки.

3. Вести грамотный PR среди населения, разъ�
ясняя широкой общественности и потенци�
альным пациентам, что ошибки неизбежны. 
Пропагандировать знания о закономерно�
стях обучения врачей, о количестве опера�
ций, после которого хирург выходит на сред�
нестатистические показатели (время, объем, 
послеоперационные осложнения). Напри�
мер, для ЛС�холецистэктомий – 100 само�
стоятельно выполненных операций. 

4. Принимать меры к объективизации ману�
альных навыков всех хирургов для допуска в 
операционную, внедрять своеобразные нор�
мативы и добиваться, чтобы такая объек�
тивизация и такие нормативы были разрабо�
таны и внедрены в масштабах страны.

5. Вести работу по внедрению страхования вра�
чебной ответственности.
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Реаниматолог Н. очень любил свою работу. 
Он день и ночь спасал детей. Делал это во�

одушевленно, самозабвенно и практически без 
перерывов на сон и еду. 

А еще он очень любил свою дачу. Там в сентя�
бре поспевали потрясающие душистые яблоки. 
Какой из этих яблок получался сок!!! Захлебнуть�
ся можно. Но стеклянные бутыли с соком никак 
не помещались в малогабаритной однушке реа�
ниматолога. На врачебную зарплату ни купить, ни 
снять большее было невозможно. 

Что делал реаниматолог с бочками яблочно�
го сока? Конечно же, сидр. Если у среднеста�
тистического горожанина на большие бутыли 
были надеты медицинские перчатки, то у реани�
матолога Н. была продвинутая система для вну�
тривенных вливаний. Одноразовые стерильные 
иголки с трубочками.

И вот приходит в гости к реаниматологу Н. 
знакомая. Да не одна, а с сыном. Славным маль�

чуганом 5 лет. Ну... гиперактивным. Что сказать? 
За 15 минут славный мальчуган опрокинул ка�
стрюлю с компотом. Остывшим! Намотав на себя,  
сдернул гардины в комнате и стал шипеть на кота. 
Флегматик кот, привыкший к многосуточному еди�
ноличному хозяйствованию в доме, ощетинился. 
Взрослым стало понятно – надо срочно что�то 
делать. Придумали. Дали мальчугану лего. Чтобы 
играл рядом, на кухне, пока жарились котлеты.

А мальчуган поиграл в лего, поиграл, а потом 
затих, упал и посинел. Реаниматолог Н. не расте�
рялся. Инородное тело в дыхательных путях – был 
первый и, как оказалось, правильный диагноз. 
Наш смелый доктор выдернул из первой попав�
шейся бутылки иголку от капельницы и сделал 
мальчугану коникотомию (прокол передней стен�
ки горла между костями и хрящами). Ребенок оч�
нулся и задышал. 

Так и ехали в Скорой с трубкой, источаю�
щей запах забродившего яблочного сока.

ÊÎÍÈÊÎÒÎÌÈß 
ÏÎ-ÄÀ×ÍÎÌÓ

[Èç áàåê ðåàíèìàòîëîãîâ]
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