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Í
îìåíêëàòóðà ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé â òîì èëè èíîì âèäå ñóùåñò-

âîâàëà âñåãäà, íî âïåðâûå ïîëó÷èëà çàêîíîäàòåëüíóþ îñíîâó ñ

ïðèíÿòèåì Ôåäåðàëüíîãî çàêîíà ¹ 323-ÔÇ «Îá îñíîâàõ

îõðàíû çäîðîâüÿ ãðàæäàí â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè». Âìåñòå ñ ýòèì

ïîÿâèëèñü è ïîïûòêè íîâûõ òðàêòîâîê è ïîäõîäîâ ê ôîðìèðîâàíèþ

íîìåíêëàòóðû. Â ñòàòüå ðàññìîòðåíû îñíîâíûå áàçîâûå ïîíÿòèÿ íîìåí-

êëàòóðû è ïðèíöèïû åå ïîñòðîåíèÿ, à òàêæå íåêîòîðûå åå íàöèîíàëüíûå

îñîáåííîñòè. Ñòàòüÿ îðèåíòèðîâàíà íà øèðîêèé êðóã ÷èòàòåëåé, íî

ïðåæäå âñåãî íà òåõ, ÷üÿ ïðîôåññèîíàëüíàÿ äåÿòåëüíîñòü ñâÿçàíà ñ

îáðàùåíèåì ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé.

×òî òàêîå íîìåíêëàòóðà?

Ôåäåðàëüíûé çàêîí îò 21.11.2011 ¹ 323-ÔÇ «Îá îñíîâàõ îõðàíû

çäîðîâüÿ ãðàæäàí â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè» (äàëåå — 323-ÔÇ) çàêðåïèë

áàçîâûå ïîíÿòèÿ â îáëàñòè ãîñóäàðñòâåííîãî ðåãóëèðîâàíèÿ ìåäèöèíñêèõ

èçäåëèé: îïðåäåëåíèå ìåäèöèíñêîãî èçäåëèÿ, à òàêæå äåëåíèå ìåäèöèí-

ñêèõ èçäåëèé íà âèäû â ñîîòâåòñòâèè ñ íîìåíêëàòóðíîé êëàññèôèêàöèåé.

Íîìåíêëàòóðà — ýòî ïåðå÷åíü íàèìåíîâàíèé îäíîðîäíûõ îáúåêòîâ, â

äàííîì ñëó÷àå — ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé. Íàèìåíîâàíèÿ ýòè íå ñîäåðæàò

êîíêðåòíûõ óêàçàíèé íà ìàðêè è ìîäåëè èçäåëèé (òèïû èçäåëèé), ÿâëÿÿñü äëÿ

íèõ îáùèìè, õàðàêòåðíûìè. Èçäåëèÿ, îáúåäèíåííûå ïîä îáùèì íàèìåíî-

âàíèåì, îáðàçóþò âèäîâóþ ãðóïïó èëè ïðîñòî âèä ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé.

Òàêèì îáðàçîì, íîìåíêëàòóðà ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ïåðå÷åíü âèäîâ ìåäè-

öèíñêèõ èçäåëèé, ÷òî è îïðåäåëåíî Ôåäåðàëüíûì çàêîíîì 323-ÔÇ. 

Âèä ÿâëÿåòñÿ îáîáùåííîé ãðóïïèðîâêîé èçäåëèé (Generic device

group), èìåþùèõ òàêîå æå èëè àíàëîãè÷íîå íàçíà÷åíèå èëè îáùíîñòü

Ñ.Â. Íîâèêîâ,

çàâåäóþùèé ëàáîðàòîðèåé íîìåíêëàòóðû è êëàññèôèêàöèè ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé
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Àííîòàöèÿ. Â ñòàòüå ðàññìîòðåíû îñíîâíûå áàçîâûå ïîíÿòèÿ íîìåíêëàòóðû è ïðèíöèïû åå ïîñòðîåíèÿ,

à òàêæå íåêîòîðûå åå íàöèîíàëüíûå îñîáåííîñòè. Îöåíåíà öåëåñîîáðàçíîñòü ó÷àñòèÿ Ðîññèè â ïðîåêòå

Âñåìèðíîé íîìåíêëàòóðû ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé àãåíòñòâà GMDN è â ïðîåêòå ñîçäàíèÿ ñèñòåìû óíèêàëüíîé

èäåíòèôèêàöèè èçäåëèé (Unique Device Identifier). 

Êëþ÷åâûå ñëîâà: íîìåíêëàòóðà, ïðèíöèïû ïîñòðîåíèÿ, ïîíÿòèÿ, íàöèîíàëüíûå îñîáåííîñòè,

Unique Device Identifier.

© Ñ.Â. Íîâèêîâ, 2014 ã.



25

òåõíîëîãèé ïðèìåíåíèÿ è ïîçâîëÿþùèõ èäåí-

òèôèöèðîâàòü èõ ïî îáùèì ïðèçíàêàì. 

Ñòîèò îáðàòèòü âíèìàíèå íà òî, ÷òî íà-

èìåíîâàíèå âèäà äîëæíî áûòü õàðàêòåðíûì

äëÿ òèïîâ èçäåëèé, âõîäÿùèõ â äàííûé âèä, òî

åñòü íåñòè â ñåáå ñìûñëîâóþ íàãðóçêó, îïðå-

äåëÿþùóþ ïðèçíàêè îòíåñåíèÿ èçäåëèé ê

äàííîìó âèäó. Ïî ñóùåñòâó, ãðóïïèðîâêà ïî

îáùèì ïðèçíàêàì óæå ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé

ýëåìåíò êëàññèôèêàöèè, ïîýòîìó íîìåíêëà-

òóðíûé ïåðå÷åíü âèäîâ ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé

ìîæíî ðàññìàòðèâàòü êàê óïðîùåííóþ

ôîðìó êëàññèôèêàöèè — íîìåíêëàòóðíóþ

êëàññèôèêàöèþ ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé. 

Ïðè ýòîì, ÷òîáû òàêàÿ êëàññèôèêàöèÿ áûëà

áîëåå ðàöèîíàëüíîé, íàèìåíîâàíèå âèäà

öåëåñîîáðàçíî ôîðìèðîâàòü ïî îïðåäåëåí-

íûì ïðàâèëàì (íàïðèìåð, íà÷èíàòü ñ èìåíè

ñóùåñòâèòåëüíîãî, çà êîòîðûì óêàçûâàòü

õàðàêòåðíûå ïðèçíàêè â ïîðÿäêå ñíèæåíèÿ èõ

çíà÷èìîñòè). Íàèìåíîâàíèå âèäà ïðè ýòîì

ïðèîáðåòàåò çíà÷åíèå òåðìèíà-îïðåäåëèòåëÿ. 

Òàêèì îáðàçîì, íîìåíêëàòóðà ìåäèöèí-

ñêèõ èçäåëèé ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ñèñòåìàòè-

çèðîâàííûé ïåðå÷åíü âèäîâ ìåäèöèíñêèõ

èçäåëèé, ñôîðìèðîâàííûé íà îñíîâàíèè

îïðåäåëåííûõ ïðàâèë.

Âàæíî ïîä÷åðêíóòü, ÷òî èìåííî ñèñòåìà-

òèçàöèÿ è íàëè÷èå ïðàâèë ïîñòðîåíèÿ ïðèäà-

þò íîìåíêëàòóðå ÷åðòû íîìåíêëàòóðíîé

êëàññèôèêàöèè. 

Çà÷åì íóæíà íîìåíêëàòóðà?

Â ìèðå ñóùåñòâóþò áîëåå 500 000 òèïîâ

ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé. Â íàøåé ñòðàíå èõ

çàðåãèñòðèðîâàíî áîëåå 37 000. Â òàêîì

ìíîæåñòâå î÷åíü òðóäíî îðèåíòèðîâàòüñÿ.

Êàæäûé ïðîèçâîäèòåëü èìååò ñâîè îñîáåííî-

ñòè ôîðìèðîâàíèÿ íàèìåíîâàíèÿ èçäåëèé,

÷àñòî ñèëüíî îòëè÷àþùèåñÿ îò íàèìåíîâàíèé

àíàëîãè÷íûõ èçäåëèé äðóãèõ ïðîèçâîäèòåëåé. 

Â êà÷åñòâå ïðèìåðà ìîæíî ïðèâåñòè äàí-

íûå ïî ðåãèñòðàöèè ãëþêîìåòðîâ. Ïîèñê â

ãîñóäàðñòâåííîì ðååñòðå ìåäèöèíñêèõ èçäå-

ëèé (http://www.roszdravnadzor.ru/national_

foreign_medprod/search_medproduct) ïî íà-

èìåíîâàíèþ «ãëþêîìåòð» äàåò 50 çàïèñåé,

«ãëþêîçû» — 66 çàïèñåé, «ñàõàðà» — 12

çàïèñåé (áåç ó÷åòà ðàñõîäíûõ ìàòåðèàëîâ),

ïðè÷åì íàèìåíîâàíèÿ ðàçëè÷íû: «ïðèáîð»,

«ñèñòåìà», «àíàëèçàòîð». Îäíàêî âñå ýòè

èçäåëèÿ èìåþò îäíî íàçíà÷åíèå è õàðàêòåð-

íûå îòëè÷èòåëüíûå ïðèçíàêè, ÷òî ïîçâîëÿåò

îáúåäèíèòü èõ â îäíó ðîäîâóþ ãðóïïó, âèä:

«Àíàëèçàòîð ãëþêîçû â êðîâè». 

Áåç òàêîãî îáîáùåíèÿ äàæå íà óðîâíå

îäíîé ìåäèöèíñêîé îðãàíèçàöèè íåâîçìîæíî

ïî äàííûì áóõãàëòåðñêîãî ó÷åòà ñêàçàòü, ñêîëü-

êî òàêèõ èçäåëèé åñòü â íàëè÷èè, íå ãîâîðÿ óæå

îá èíôîðìàöèè ïî ðåãèîíó, ñòðàíå, âûïîëíå-

íèè ðåãóëÿòîðíûõ èëè íàäçîðíûõ ôóíêöèé.

Íîìåíêëàòóðíàÿ êëàññèôèêàöèÿ ãîðàçäî

áîëåå äåòàëèçèðîâàíà, ÷åì ñóùåñòâóþùèå

êëàññèôèêàòîðû.

Íàïðèìåð, â ñîîòâåòñòâèè ñ êëàññèôèêà-

òîðîì ÒÍ ÂÝÄ èç îáîðóäîâàíèÿ äëÿ óëüòðà-

çâóêîâîé äèàãíîñòèêè âûäåëåí òîëüêî îäèí

âèä (9018120000). Êëàññèôèêàöèÿ ÎÊÄÏ

èñïîëüçóåò îäèí êîä äëÿ îïèñàíèÿ óëüòðàçâó-

êîâûõ àïïàðàòîâ (3311239), òàê æå, êàê è

ÎÊÏ (944280). Íè î êàêîé ñõîæåñòè ðîäîâûõ

ïðèçíàêîâ ïðè òàêîì îáîáùåíèè ãîâîðèòü

íå ïðèõîäèòñÿ, êàê è î âçàèìîçàìåíÿåìîñòè. 

Öåëü ïðèìåíåíèÿ íîìåíêëàòóðû — ïîëó-

÷åíèå èíñòðóìåíòàðèÿ äëÿ ðåøåíèÿ ó÷àñòíè-

êàìè îáðàùåíèÿ ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé ñëå-

äóþùèõ çàäà÷:

— ñòàíäàðòèçàöèÿ òåðìèíîëîãèè â îáëà-

ñòè ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé;

— îáùåå îïèñàíèå äëÿ êàæäîãî òåðìèíà,

ðàçúÿñíÿþùåãî îòëè÷èòåëüíûå ñâîéñòâà ìåäè-

öèíñêîãî èçäåëèÿ äëÿ åãî èäåíòèôèêàöèè;

— èäåíòèôèêàöèÿ èçäåëèÿ äëÿ ïîëó÷åíèÿ

ïðåäñòàâëåíèÿ îá îñîáåííîñòÿõ êîíñòðóêöèè

èëè èíîé ñïðàâî÷íîé èíôîðìàöèè;

— óñòàíîâëåíèå óíèôèöèðîâàííûõ íàçâà-

íèé, óïðîùàþùèõ ïðèîáðåòåíèå ïðîäóêöèè

îò ðàçíûõ èçãîòîâèòåëåé áëàãîäàðÿ âîçìîæ-

íîñòè ñðàâíåíèÿ àíàëîãè÷íûõ èçäåëèé;

— îáìåí äàííûìè ìåæäó êîìïåòåíòíûìè

îðãàíàìè è äðóãèìè ó÷àñòíèêàìè îáðàùåíèÿ

ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé;
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— ðàçðàáîòêà ñòàíäàðòîâ â ñôåðå çäðà-

âîîõðàíåíèÿ, â ÷àñòíîñòè, ñòàíäàðòîâ îñíà-

ùåíèÿ ìåäèöèíñêèìè èçäåëèÿìè ìåäèöèíñêèõ

îðãàíèçàöèé;

— âûäåëåíèå ãðóïï èçäåëèé äëÿ ïðèíÿòèÿ

ðåãóëÿòîðíûõ ðåøåíèé è ïðèìåíåíèÿ ðåãóëÿ-

òîðíûõ ìåð, â ÷àñòíîñòè, ïî âîïðîñàì ïðå-

ôåðåíöèé äëÿ îòäåëüíûõ âèäîâ èçäåëèé;

— ñèñòåìàòèçàöèÿ èíôîðìàöèè ïîñëåïðî-

äàæíîãî íàáëþäåíèÿ; 

— ìîíèòîðèíã îñíàùåíèÿ ìåäèöèíñêèõ

îðãàíèçàöèé, ñîñòîÿíèÿ è èñïîëüçîâàíèÿ

ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé;

— ñòàíäàðòèçàöèÿ ïîäõîäîâ ê âçàèìîçà-

ìåíÿåìîñòè ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé ïðè îðãà-

íèçàöèè èõ çàêóïîê.

Ýòè çàäà÷è îõâàòûâàþò âñå ýòàïû æèçíåí-

íîãî öèêëà ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé. Ïîëîâèíà èç

íèõ ÿâëÿåòñÿ ñïåöèôè÷åñêîé äëÿ Ðîññèéñêîé

Ôåäåðàöèè (ìîíèòîðèíã, ñòàíäàðòû îñíàùå-

íèÿ, âçàèìîçàìåíÿåìîñòü, ïðåôåðåíöèè).

Êàê ïîñòðîèòü íîìåíêëàòóðó?

Êàê îòìå÷àëîñü âûøå, íîìåíêëàòóðà, åñëè

îíà âûñòðîåíà ïî îïðåäåëåííûì ïðàâèëàì,

óæå íåñåò ÷åðòû íîìåíêëàòóðíîé êëàññèôèêà-

öèè. Îäíàêî òàêàÿ êëàññèôèêàöèÿ ìîæåò áûòü

ñóùåñòâåííî ðàñøèðåíà ïðèìåíåíèåì êëàññè-

ôèêàöèîííûõ ïðèçíàêîâ ê ñàìèì âèäàì èçäå-

ëèé, ñîñòàâëÿþùèì îñíîâó êëàññèôèêàöèè.

Ñóùåñòâóþò äâà ñïîñîáà êëàññèôèêàöèè:

èåðàðõè÷åñêèé è ôàñåòíûé. Èåðàðõè÷åñêèé

ñïîñîá ïðèìåíÿåò ïîñëåäîâàòåëüíûé ïðèí-

öèï êëàññèôèêàöèè, êîãäà êàæäûé ñëåäóþùèé

êëàññèôèêàöèîííûé ïðèçíàê ïîñëåäîâàòåëü-

íî ïðèìåíÿåòñÿ ê ðåçóëüòàòàì âûáîðêè ïî

ïðåäûäóùåìó ïðèçíàêó. Ôàñåòíûé ñïîñîá

ïðèìåíÿåò ïàðàëëåëüíûé ïðèíöèï êëàññèôè-

êàöèè, êîãäà êàæäûé ïðèçíàê ÿâëÿåòñÿ íåçà-

âèñèìûì è ïðèìåíÿåòñÿ êî âñåé ñîâîêóïíîñòè

îáúåêòîâ êëàññèôèêàöèè.

Ôàñåòíàÿ êëàññèôèêàöèÿ, î÷åâèäíî, ÿâëÿ-

åòñÿ áîëåå ãèáêîé è ïðåäïî÷òèòåëüíîé. Ýòî

ñâÿçàíî ñ âîçìîæíîñòüþ êëàññèôèöèðîâàòü

ïî íåîáõîäèìîìó ïðèçíàêó âñå ìíîæåñòâî

îáúåêòîâ, à íå òîëüêî èõ ÷àñòü, îãðàíè÷åí-

íóþ âûøåñòîÿùèì óðîâíåì êëàññèôèêàöèè, à

òàêæå âîçìîæíîñòü ñâîáîäíî îïåðèðîâàòü

ëþáûìè ïðèçíàêàìè, ïîÿâëÿþùèìèñÿ ïî

ìåðå íåîáõîäèìîñòè ðåøåíèÿ êîíêðåòíûõ

çàäà÷, áåç íåîáõîäèìîñòè ïåðåñòðîéêè âñåãî

êëàññèôèêàòîðà.

Â ÐÔ êëàññèôèêàöèÿ ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé

îñóùåñòâëÿåòñÿ íà îñíîâå Îáùåðîññèéñêèõ

êëàññèôèêàòîðîâ ÎÊÏ, ÎÊÄÏ, ÎÊÏÄ, êîòîðûå

ïðè ïðàêòè÷åñêîé èäåíòè÷íîñòè èìåþò î÷åíü

îáîáùåííûå ãðóïïèðîâêè ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé.

Äëÿ ðÿäà ïðàêòè÷åñêèõ çàäà÷ èç ÷èñëà ïåðå÷èñ-

ëåííûõ âûøå íåîáõîäèìà áîëåå äåòàëüíàÿ

êëàññèôèêàöèÿ. Ê òîìó æå ýòè êëàññèôèêàòîðû

ïîñòðîåíû ïî èåðàðõè÷åñêîìó ïðèíöèïó, ñóùå-

ñòâåííî ñóæàþùåìó âîçìîæíîñòè ðàñøèðåííî-

ãî ïîèñêà íåîáõîäèìûõ ïîçèöèé. 

Îäíàêî ãðóïïèðîâêè èçäåëèé, èìåþùèåñÿ

â ýòèõ êëàññèôèêàòîðàõ, ìîãóò áûòü èñïîëü-

çîâàíû â êà÷åñòâå ôàñåò íîìåíêëàòóðíîé

êëàññèôèêàöèè. Â ýòîì ñëó÷àå íîìåíêëàòóðà

ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé, ïî ñóòè, áóäåò ÿâëÿòüñÿ

äåòàëèçàöèåé èìåþùèõñÿ êëàññèôèêàòîðîâ.

Â ëþáîì ñëó÷àå îñíîâîé íîìåíêëàòóðíîé

êëàññèôèêàöèè ÿâëÿåòñÿ íîìåíêëàòóðà ìåäè-

öèíñêèõ èçäåëèé.

Âîçìîæíû 3 âàðèàíòà ïîäõîäîâ ê ñîçäà-

íèþ íîìåíêëàòóðû:

— çàèìñòâîâàííàÿ íîìåíêëàòóðà, ðàçðà-

áîòàííàÿ â êàêîé-ëèáî äðóãîé ñòðàíå èëè

ãðóïïå ñòðàí;

— ñîáñòâåííàÿ, íàöèîíàëüíàÿ íîìåíêëà-

òóðà, îñíîâàííàÿ íà äåéñòâóþùèõ îòå÷å-

ñòâåííûõ ñòàíäàðòàõ, ïîðÿäêàõ îêàçàíèÿ

ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, ðååñòðå çàðåãèñòðèðî-

âàííûõ ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé;

— ãàðìîíèçèðîâàííàÿ, ñî÷åòàþùàÿ ðàç-

ðàáîòêó ñîáñòâåííîé íîìåíêëàòóðû ñ åå

ñîïîñòàâëåíèåì ñ ñèñòåìíûìè ïîäõîäàìè è

âèäàìè çàèìñòâîâàííîé íîìåíêëàòóðû (èëè

íîìåíêëàòóð). 

Ïðè ëþáîì ïîäõîäå íîìåíêëàòóðà äîëæíà

ñîîòâåòñòâîâàòü ãàðìîíèçèðîâàííîìó ñòàí-

äàðòó ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 15225:2003 «Íîìåíêëà-

òóðà. Íîìåíêëàòóðà äàííûõ ïî ìåäèöèíñêèì

èçäåëèÿì äëÿ èíôîðìàöèîííîãî îáìåíà». 



27

Êàêîé ïîäõîä ëó÷øå?

Â ïîñëåäíåå âðåìÿ îòäåëüíûìè ýêñïåðòà-

ìè è ïðåäñòàâèòåëÿìè ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ

ðàññìàòðèâàåòñÿ âîïðîñ î ñîçäàíèè îòå÷åñò-

âåííîé íîìåíêëàòóðû ïóòåì çàèìñòâîâàíèÿ

Âñåìèðíîé íîìåíêëàòóðû ìåäèöèíñêèõ èçäå-

ëèé — Global Medical Device Nomenclature

(GMDN), êîòîðàÿ â ïðîåêòå ïîçèöèîíèðîâà-

ëàñü êàê âñåîáúåìëþùàÿ íîìåíêëàòóðà äëÿ

âñåõ ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé, ïðèãîäíàÿ äëÿ

èñïîëüçîâàíèÿ âñåìè çàèíòåðåñîâàííûìè

ñòîðîíàìè âî âñåì ìèðå.

Íåäîñòàòêè çàèìñòâîâàíèÿ íîìåíêëàòóðû

î÷åâèäíû. Ðÿä èç íèõ ÿâëÿþòñÿ îáùèìè, à

îòäåëüíûå ïðèñóùè êîíêðåòíî GMDN:

Âî-ïåðâûõ, çàèìñòâîâàííàÿ íîìåíêëàòóðà

íàëàãàåò ðÿä îáÿçàòåëüñòâ è îãðàíè÷åíèé.

Íàïðèìåð, ïðèñâîèâ ñàìîñòîÿòåëüíî êîä

íîâîìó âèäó, íåëüçÿ ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî ïîä

òàêèì êîäîì â îðèãèíàëüíîé íîìåíêëàòóðå

íå ïîÿâèòñÿ ñîâåðøåííî äðóãîé âèä. Ñîãëà-

ñîâàíèå æå äîáàâëÿåìûõ âèäîâ ñ äåðæàòå-

ëåì îðèãèíàëüíîé íîìåíêëàòóðû ñóùåñòâåí-

íî ñíèæàåò ãèáêîñòü ñèñòåìû è âîçìîæíîñòü

åå ïðèìåíåíèÿ â îáëàñòè ðåãóëèðîâàíèÿ,

ñòàâÿ â ïîëíóþ çàâèñèìîñòü îò çàðóáåæíûõ

ïàðòíåðîâ.

Ñëåäóåò òàêæå îòìåòèòü íåêîòîðûå îñî-

áåííîñòè ïðèíÿòèÿ ðåøåíèÿ ýêñïåðòàìè

GMDN ïðè ñîçäàíèè èëè èçìåíåíèè òåðìè-

íîâ è îïèñàíèé. GMDN íå ÿâëÿåòñÿ êîëëåãè-

àëüíîé îðãàíèçàöèåé. Òî åñòü ïîëüçîâàòåëè

ìîãóò ïîäàòü çàÿâêó î âíåñåíèè èçìåíåíèé, à

îêîí÷àòåëüíîå ðåøåíèå ïðèíèìàåòñÿ ýêñïåð-

òàìè GMDN â çàêðûòîì ïîðÿäêå. Òàêèì

îáðàçîì, îòå÷åñòâåííûå ðåãóëÿòîðíûå îðãà-

íû íå ìîãóò íå òîëüêî ïðèíèìàòü ñàìîñòîÿ-

òåëüíîå ðåøåíèå, íî è ëèøåíû âîçìîæíîñòè

êîëëåãèàëüíîãî îáñóæäåíèÿ. Íåñìîòðÿ íà òî,

÷òî GMDN ïîçèöèîíèðóåòñÿ êàê ìåæäóíà-

ðîäíàÿ íîìåíêëàòóðà, íåò ìåæäóíàðîäíîãî

îðãàíà, êîòîðûé áû ðåãóëèðîâàë äåÿòåëü-

íîñòü ýêñïåðòíîé ãðóïïû ïî ñîçäàíèþ è

âåäåíèþ GMDN.

Âî-âòîðûõ, â ñîîòâåòñòâèè ñ ÷àñòüþ 2

ñòàòüè 38 Ôåäåðàëüíîãî çàêîíà 323-ÔÇ

ìåäèöèíñêèå èçäåëèÿ ïîäðàçäåëÿþòñÿ íà

âèäû â ñîîòâåòñòâèè ñ íîìåíêëàòóðíîé êëàñ-

ñèôèêàöèåé ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé. Òàêèì

îáðàçîì, ñîãëàñíî äàííîé íîðìå çàêîíà,

èçäåëèÿ, âõîäÿùèå â íîìåíêëàòóðó, ÿâëÿþòñÿ

ìåäèöèíñêèìè. 

Íî çàèìñòâîâàííàÿ íîìåíêëàòóðà ìîæåò

âêëþ÷àòü òàêæå èçäåëèÿ, êîòîðûå íå ÿâëÿþò-

ñÿ ìåäèöèíñêèìè â ñîîòâåòñòâèè ñ íàöèîíàëü-

íûì çàêîíîäàòåëüñòâîì, â ÷àñòíîñòè, ñ îïðå-

äåëåíèåì ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé, äàííîì

â ÷àñòè 1 ñòàòüè 38 Ôåäåðàëüíîãî çàêîíà

323-ÔÇ. Òàê, íàïðèìåð, â GMDN ïðèñóòñòâó-

þò ýòèêåòêè, ìàðêåðû, ôëýø-äèñêè òîëüêî íà

òîì îñíîâàíèè, ÷òî èìè ìîæíî ìàðêèðîâàòü

ïðîáèðêè ñ àíàëèçàìè èëè õðàíèòü íà íèõ

ìåäèöèíñêóþ èíôîðìàöèþ. Ýòî ïîâëå÷åò çà

ñîáîé ïóòàíèöó ïðè íàëîãîâîì è òàìîæåí-

íîì ðåãóëèðîâàíèè, ðåãèñòðàöèè ìåäèöèí-

ñêèõ èçäåëèé è êîíòðîëå èõ îáðàùåíèÿ.

Â-òðåòüèõ, ñóùåñòâåííîé ñëîæíîñòüþ

òàêîé íîìåíêëàòóðû áóäåò àäàïòàöèÿ ê ïðè-

íÿòîé â Ðîññèè òåðìèíîëîãèè:

— íàèìåíîâàíèÿ âèäîâ GMDN îñíîâûâà-

þòñÿ íà àíãëèéñêîé ñèñòåìå ìåäèöèíñêèõ è

òåõíè÷åñêèõ òåðìèíîâ, êîòîðàÿ êîðåííûì

îáðàçîì îòëè÷àåòñÿ îò òðàäèöèé ðóññêîé

ìåäèöèíñêîé øêîëû; 

— òåðìèíû GMDN íå ñîîòâåòñòâóþò òåð-

ìèíîëîãèè, ïðèìåíÿåìîé â îòå÷åñòâåííûõ

êëàññèôèêàòîðàõ, íîðìàòèâíûõ äîêóìåíòàõ è

ñòàíäàðòàõ, â òîì ÷èñëå äåéñòâóþùèõ íà òåð-

ðèòîðèè Òàìîæåííîãî Ñîþçà;

— íîìåíêëàòóðà GMDN íå ñèñòåìàòèçè-

ðîâàíà, ïðàâèëà ïîñòðîåíèÿ òåðìèíîâ íå

ïðèìåíÿþòñÿ. 

Ó÷èòûâàÿ èçëîæåííîå, ïåðåâîä GMDN

òðåáóåò ñåðüåçíîé ðàáîòû ïî àäàïòàöèè òåð-

ìèíîëîãèè, ÷òî ëèøàåò ñìûñëà ñàìî çàèì-

ñòâîâàíèå, ïîñêîëüêó òåðìèíû (íàèìåíîâàíèÿ

âèäîâ) è ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé íîìåíêëàòóðó.

Â-÷åòâåðòûõ, GMDN íå îðèåíòèðîâàíà íà

çàäà÷è, ñòîÿùèå ïåðåä îòå÷åñòâåííîé íîìåí-

êëàòóðîé, ïîñêîëüêó åå ãëàâíîå íàçíà÷åíèå

— èíôîðìàöèîííûé îáìåí è ïðåæäå âñåãî

äëÿ èäåíòèôèêàöèè èçäåëèé ïðè òîðãîâëå. 
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Íàïðèìåð, â GMDN òåðìèíû íå äåëÿòñÿ

íà êëàññû ðèñêà, ñëåäîâàòåëüíî, âñòàíåò

âîïðîñ êîððåëÿöèè ñî ñòàíäàðòàìè, â ÷àñò-

íîñòè, ñ òðåáîâàíèÿìè ê èñïûòàíèÿì è ò.ä.

Ðàçáèâêà íà âèäû íå ñîîòâåòñòâóåò äåòàëèçà-

öèè, íåîáõîäèìîé äëÿ îïðåäåëåíèÿ âçàèìî-

çàìåíÿåìîñòè èçäåëèé è ðàçðàáîòêè ñòàí-

äàðòîâ îñíàùåíèÿ.

Â-ïÿòûõ, GMDN íàñ÷èòûâàåò ïðèìåðíî

24 000 âèäîâ, ÷òî ÿâíî èçáûòî÷íî äëÿ 37 000

òèïîâ èçäåëèé, çàðåãèñòðèðîâàííûõ â ÐÔ.

Â äîâåðøåíèå êî âñåìó àãåíòñòâî GMDN

ÿâëÿåòñÿ ÷àñòíîé çàðóáåæíîé êîììåð÷åñêîé

ñòðóêòóðîé, âçèìàþùåé ïëàòó ñ ïðîèçâîäèòå-

ëåé çà ïðèñâîåíèå êîäîâ èõ èçäåëèÿì.

Åäèíñòâåííûì äåêëàðèðóåìûì ïðåèìóùå-

ñòâîì ïðèìåíåíèÿ GMDN ÿâëÿåòñÿ âîçìîæ-

íîñòü èíôîðìàöèîííîãî îáìåíà. Íî ýòà âîç-

ìîæíîñòü, î÷åâèäíî, ðåàëèçóåòñÿ òîëüêî ïðè

ïîëíîì ñîîòâåòñòâèè êîäîâ è òåðìèíîâ

GMDN, ÷òî ïðàêòè÷åñêè íåïðèìåíèìî ïî

ðàññìîòðåííûì âûøå ïðè÷èíàì. 

Îòñóòñòâóþò è ðåàëüíûå çàäà÷è (ñì. âûøå),

â ðàìêàõ êîòîðûõ òàêîé îáìåí áûë áû

íåîáõîäèì. Íåò òàêîé íåîáõîäèìîñòè è íà

ìåæäóíàðîäíîì óðîâíå: íå ñóùåñòâóåò íè

îäíîãî ìåæäóíàðîäíîãî ïðîåêòà (êðîìå ïðî-

åêòà ñîçäàíèÿ ñàìîé GMDN), â êîòîðîì áû

èñïîëüçîâàëàñü GMDN. Â ïðîåêòå óíèêàëü-

íîé èäåíòèôèêàöèè èçäåëèé (UDI), ãäå êîä

GMDN áûë îáÿçàòåëüíîé ñîñòàâíîé ÷àñòüþ,

â ïîñëåäíèõ ðåäàêöèÿõ êîä âèäà GMDN

èñêëþ÷åí èç îáÿçàòåëüíûõ òðåáîâàíèé ïðè

ñîçäàíèè ñèñòåìû. 

Àìåðèêàíñêîå àãåíòñòâî ECRI, áîëåå

40 ëåò çàíèìàþùååñÿ ðàçðàáîòêîé íîìåí-

êëàòóðíîé ñèñòåìû ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé

(UMDNS), îòìå÷àÿ çàêðûòîñòü è íåäîñòóï-

íîñòü GMDN, òàêæå âûñòóïàåò ïðîòèâ ïðè-

ìåíåíèÿ òåðìèíîâ GMDN â óíèêàëüíîé

èäåíòèôèêàöèè èçäåëèé (UDI): «UDI íå äîë-

æíà îãðàíè÷èâàòüñÿ êàêèì-ëèáî îäíèì íà-

èìåíîâàíèåì. Îíà äîëæíà áûòü ïðåäíàçíà-

÷åíà ïðèíèìàòü ðàçëè÷íûå íàèìåíîâàíèÿ

ñèñòåì, êîòîðûå ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû â

îðãàíèçàöèè çäðàâîîõðàíåíèÿ, ïðîèçâîäèòå-

ëÿìè ìåäèöèíñêîãî îáîðóäîâàíèÿ, èññëåäî-

âàòåëÿìè è äðóãèìè, â çàâèñèìîñòè îò èõ êîí-

êðåòíûõ ïîòðåáíîñòåé è êîíñòðóêöèé áàç

äàííûõ» (https://www.ecri.org/Forms/Pages/Uni-

que_Device_Identification.aspx).

Âåäóùèå ñòðàíû ìèðà â îáëàñòè ïðîèç-

âîäñòâà ìåäèöèíñêîé òåõíèêè: ÑØÀ, Âåëèêî-

áðèòàíèÿ, Ãåðìàíèÿ, ßïîíèÿ, íå èñïîëüçóþò

GMDN, ïðè ýòîì è ÑØÀ, è ßïîíèÿ âõîäÿò â

êîíñóëüòàöèîííûå ãðóïïû ïðîåêòà, à Âåëèêî-

áðèòàíèÿ ÿâëÿåòñÿ, ïî ñóùåñòâó, åãî ðîäîíà-

÷àëüíèöåé. Â ïîäàâëÿþùåì áîëüøèíñòâå

GMDN ïðèíÿëè òå ñòðàíû, êîòîðûå íå

èìåþò ñîáñòâåííîãî ïðîèçâîäñòâà ìåäèöèí-

ñêèõ èçäåëèé, à ñîîòâåòñòâåííî èñòîðè÷åñêè

íå èìåþò è ñîáñòâåííîé íîìåíêëàòóðû.

Ïðåèìóùåñòâà îòå÷åñòâåííîé íîìåíêëà-

òóðû ñòîëü æå î÷åâèäíû, êàê è íåäîñòàòêè

çàèìñòâîâàííîé. Îò÷àñòè îíè ÿâëÿþòñÿ ïðÿ-

ìîé ïðîòèâîïîëîæíîñòüþ ïåðå÷èñëåííûõ

íåäîñòàòêîâ.

Âî-ïåðâûõ, ýòî ïîëíàÿ íåçàâèñèìîñòü â

ïîñòðîåíèè íîìåíêëàòóðû, åå ñòðóêòóðû,

ñèñòåìû êîäèðîâàíèÿ è êëàññèôèêàöèè, ïðî-

äèêòîâàííîì òîëüêî èíòåðåñàìè ñòðàíû è

ó÷àñòíèêîâ îáðàùåíèÿ ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé.

Âî-âòîðûõ, âèäû íîìåíêëàòóðû äîëæíû

ñîîòâåòñòâîâàòü îïðåäåëåíèþ ìåäèöèíñêèõ

èçäåëèé, ïðèíÿòîìó â íàöèîíàëüíîì çàêîíî-

äàòåëüñòâå.

Â-òðåòüèõ, òåðìèíîëîãèÿ îòå÷åñòâåííîé

íîìåíêëàòóðû äîëæíà ñîîòâåòñòâîâàòü

íàöèîíàëüíûì ñòàíäàðòàì, íîðìàòèâíûì

äîêóìåíòàì, êëàññèôèêàòîðàì, â òîì ÷èñëå

äåéñòâóþùèì â ðàìêàõ Òàìîæåííîãî

Ñîþçà. 

Â-÷åòâåðòûõ, îòå÷åñòâåííàÿ íîìåíêëàòóðà

äîëæíà ðåøàòü òå çàäà÷è, êîòîðûå ñòîÿò

ïåðåä íåé â íàøåé ñòðàíå, íà íèõ îíà äîë-

æíà áûòü îðèåíòèðîâàíà, à íå êàê-òî (èëè

âîîáùå íèêàê) ê íèì ïðèñïîñîáëåíà.

Â-ïÿòûõ, íîìåíêëàòóðà äîëæíà ïðåæäå

âñåãî îáåñïå÷èâàòü ãðóïïèðîâêó óæå çàðåãèñò-

ðèðîâàííûõ íà òåððèòîðèè íàøåé ñòðàíû

ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé, ÷òî îáåñïå÷èò ðåãóëè-

ðîâàíèå è êîíòðîëü èõ îáðàùåíèÿ.
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Íàêîíåö, â äîâåðøåíèå êî âñåìó íåò

íèêàêîãî ñìûñëà íà÷èíàòü âñå ñ íóëÿ, îòáðà-

ñûâàÿ óæå ñäåëàííîå è ðàáîòàþùåå. Âåäü

ðàáîòû ïî íîìåíêëàòóðå âî ÂÍÈÈÈÌÒ

âåëèñü óæå äàâíî. Ñîáñòâåííî ïîÿâëåíèå

íîìåíêëàòóðû â 323-ÔÇ è áûëî îáóñëîâëåíî

íåîáõîäèìîñòüþ ïðèäàòü çàêîííûé ñòàòóñ

ýòèì ðàçðàáîòêàì.

Â îñíîâó ðàçðàáîòêè áûëî ïîëîæåíî

îáîáùåíèå ðàçëè÷íûõ òèïîâ ìåäèöèíñêèõ

èçäåëèé, âêëþ÷åííûõ â Ãîñóäàðñòâåííûé

ðååñòð ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé, ïîýòîìó â âèäàõ

ýòîé íîìåíêëàòóðû íàøëè îòðàæåíèå âñå

ìåäèöèíñêèå èçäåëèÿ, çàðåãèñòðèðîâàííûå â

ñòðàíå äî 2011 ãîäà. 

Ïðè ðàçðàáîòêå íîìåíêëàòóðû ó÷èòûâàë-

ñÿ ìåæäóíàðîäíûé îïûò:

— åùå â 1991 ãîäó ÂÍÈÈÈÌÒ áûë èçäàí

ïåðåâîä íà ðóññêèé ÿçûê óíèâåðñàëüíîé

íîìåíêëàòóðíîé ñèñòåìû ìåäèöèíñêèõ èçäå-

ëèé (UMDNS) àãåíòñòâà ECRI (ÑØÀ), êîòîðàÿ

îïðåäåëèëà ñèñòåìíûé ïîäõîä ÂÍÈÈÈÌÒ ê

äàííîé ïðîáëåìå;

— ðàçðàáîòêà âåëàñü â ñîîòâåòñòâèè ñ

ãàðìîíèçèðîâàííûì ñòàíäàðòîì ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ

15225:2003 «Íîìåíêëàòóðà. Íîìåíêëàòóðà

äàííûõ ïî ìåäèöèíñêèì èçäåëèÿì äëÿ èíôîð-

ìàöèîííîãî îáìåíà»;

— èçó÷àëñÿ è àíàëèçèðîâàëñÿ îïûò GMDN

ïî ïîñòðîåíèþ ñòðóêòóðû äàííûõ è ôîðìè-

ðîâàíèþ âèäîâ â õîäå ðàáîò ïî äîãîâîðàì ñ

àãåíòñòâîì GMDN. 

Ðàçðàáîòàííàÿ ÂÍÈÈÈÌÒ íîìåíêëàòóðà

ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé ïðàêòè÷åñêè ïðèìåíÿ-

ëàñü ïðè ðåãèñòðàöèè ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé â

ñîîòâåòñòâèè ñ Ïðèêàçîì Ðîñçäðàâíàäçîðà

îò 09.11.2007 ¹ 3731-Ïð/07 «Îá óòâåðæäå-

íèè íîìåíêëàòóðíîãî êëàññèôèêàòîðà èçäå-

ëèé ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ è ìåäèöèíñêîé

òåõíèêè (ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé)» äëÿ ïðèñâî-

åíèÿ êîäîâ âèäîâ èçäåëèé. 

Íîìåíêëàòóðà òàêæå ïðèìåíÿëàñü â Àâòî-

ìàòèçèðîâàííîé èíôîðìàöèîííîé ñèñòåìå

ìîíèòîðèíãà ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé (ÀÈÑ ÌÌÈ),

ðàçðàáîòàííîé ÂÍÈÈÈÌÒ â 2002–2003 ã. ïî

çàäàíèþ Ìèíçäðàâà Ðîññèè âî èñïîëíåíèå

ïîðó÷åíèÿ Ïðàâèòåëüñòâà ÐÔ (Ïðîòîêîë

ñîâåùàíèÿ ó çàìåñòèòåëÿ Ïðåäñåäàòåëÿ Ïðà-

âèòåëüñòâà ÐÔ È.È. Êëåáàíîâà îò 30 ÿíâàðÿ

2002 ã. ¹ ÈÊ-Ï12-5 ïð. ïóíêò 5). 

Ñ 2006 ãîäà â ñîîòâåòñòâèè ñ Ïðèêàçîì

Ðîñçäðàâíàäçîðà îò 30.06.2009 ¹5224-Ïð/09

ÀÈÑ ÌÌÈ áûëà âíåäðåíà áîëåå ÷åì â

20 000 îáîñîáëåííûõ ñòðóêòóðíûõ ïîäðàçäå-

ëåíèé ËÏÓ ïî 81 ñóáúåêòó ÐÔ äëÿ ìîíèòî-

ðèíãà èñïîëüçîâàíèÿ ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé,

ïîñòàâëåííûõ â ðàìêàõ ïðèîðèòåòíîãî

íàöèîíàëüíîãî ïðîåêòà «Çäîðîâüå». 

Â 2012 ãîäó â ðàìêàõ ãîñóäàðñòâåííîãî

çàäàíèÿ ÂÍÈÈÈÌÒ áûë ïîäãîòîâëåí è ñîãëà-

ñîâàí ïðîåêò ïðèêàçà Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ

Ðîññèè. Íîìåíêëàòóðà ïðîøëà ðåöåíçèðîâà-

íèå â îáùåñòâåííûõ îáúåäèíåíèÿõ, àññîöè-

àöèÿõ, ó îòäåëüíûõ ïðîèçâîäèòåëåé.

Íîìåíêëàòóðà, ðàçðàáîòàííàÿ ÂÍÈÈÈÌÒ,

áûëà ñîïîñòàâëåíà äëÿ öåëåé ðåãèñòðàöèè ñ

îáùåðîññèéñêèìè êëàññèôèêàòîðàìè ÎÊÏ è

ÎÊÄÏ (http://www.roszdravnadzor.ru/national

_foreign_medprod/Reg_med_products/info).

Ðàçðàáîòêà íîìåíêëàòóðû, ñî÷åòàþùåé è

ñîáñòâåííûå íàðàáîòêè, è çàèìñòâîâàííûå

ýëåìåíòû íîìåíêëàòóðû, ÿâëÿåòñÿ ñëîæíî

âûïîëíèìîé çàäà÷åé, òàê êàê ïðèìåíÿþòñÿ

ðàçíûå ïîäõîäû ïðè ñîçäàíèè, ÷òî òðåáóåò

êðîïîòëèâîé ðàáîòû ïî ãàðìîíèçàöèè ðàç-

ëè÷íûõ íîìåíêëàòóðíûõ ñèñòåì. È òàêàÿ

ðàáîòà ïðîâîäèëàñü ïðè ðàçðàáîòêå íîìåí-

êëàòóðû ÂÍÈÈÈÌÒ, â êîòîðîé íàøëè ñâîå

îòðàæåíèå áîëåå 3000 âèäîâ GMDN.

Êóäà ìû èäåì?

Ïðîåêò Âñåìèðíîé (ãëîáàëüíîé) íîìåíêëà-

òóðû ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé àãåíòñòâà GMDN

àêòèâíî ïðîäâèãàåòñÿ â ïîñëåäíåå âðåìÿ ïîä

äàâëåíèåì ÑØÀ ñ î÷åâèäíîé öåëüþ: óñòàíî-

âèòü êîíòðîëü íàä ìèðîâûì ðûíêîì ìåäèöèí-

ñêèõ èçäåëèé ïóòåì ñîñðåäîòî÷åíèÿ â îäíèõ

ðóêàõ èíôîðìàöèîííîãî ðåñóðñà î íî-

ìåíêëàòóðå ïðîèçâîäèìûõ è íàõîäÿùèõñÿ â

îáðàùåíèè ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé.

Ýòî æå â ïîëíîé ìåðå îòíîñèòñÿ è ê ïðî-

åêòó ñîçäàíèÿ ñèñòåìû óíèêàëüíîé èäåíòèôè-
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êàöèè èçäåëèé (Unique Device Identifier). UDI

ïðåäïîëàãàåò ñîçäàíèå ñèñòåìû êîäèðîâàíèÿ

êàæäîãî èçäåëèÿ, ÷òî äåëàåò êîíòðîëü ðûíêà

òîòàëüíûì, âïëîòü äî êîëè÷åñòâà ïðîèçâîäè-

ìîé ïðîäóêöèè, àäðåñîâ ïîñòàâêè è ò.ä.

Ïðè îòñóòñòâèè êàêèõ-ëèáî ïðåèìóùåñòâ

ýòèõ ñèñòåì ïåðåä ñîáñòâåííûìè ðàçðàáîò-

êàìè, íå ãîâîðÿ óæå îá èõ íåäîñòàòêàõ, ó÷à-

ñòèå â äàííûõ ïðîåêòàõ, äàæå íà óðîâíå ïðè-

íÿòèÿ èõ çà îñíîâó, ïðåäñòàâëÿåòñÿ êðàéíå

íåöåëåñîîáðàçíûì. Íà îòêóï çàðóáåæíûì

àãåíòñòâàì ïåðåäàåòñÿ, ïî ñóùåñòâó, ñòðàòå-

ãè÷åñêàÿ èíôîðìàöèÿ äëÿ àíàëèçà ðîññèé-

ñêîãî ðûíêà ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé. 

Ïðè ýòîì ðàçðàáîòàííàÿ îòå÷åñòâåííàÿ

íîìåíêëàòóðà ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé ïðàêòè-

÷åñêè ãîòîâà ê ïðèìåíåíèþ. Îíà ñîîòâåò-

ñòâóåò çàäà÷àì îòå÷åñòâåííîãî çäðàâîîõðà-

íåíèÿ, ãàðìîíèçèðîâàííûì ñòàíäàðòàì ïî

íîìåíêëàòóðå, íîðìàòèâíûì äîêóìåíòàì,

ïðàêòè÷åñêè ïðèìåíÿëàñü äëÿ ðåãèñòðàöèè è

ìîíèòîðèíãà ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé. 

Îêîí÷àòåëüíîå ðåøåíèå äàííîãî âîïðîñà

îñòàåòñÿ çà ðåãóëÿòîðíûìè è íàäçîðíûìè

îðãàíàìè íàøåé ñòðàíû. Íàì îñòàåòñÿ òîëü-

êî íàäåÿòüñÿ íà ïðîôåññèîíàëüíûé è âçâå-

øåííûé ïîäõîä ïðè âûáîðå ïóòè, îò êîòîðîãî

çàâèñèò, áóäåò ëè íîìåíêëàòóðà ÷óæåðîäíûì

ýëåìåíòîì, íå íàõîäÿùèì ïðàêòè÷åñêîãî ïðè-

ìåíåíèÿ, èëè ñòàíåò íàäåæíûì èíñòðóìåíòîì

ðåãóëèðîâàíèÿ îáðàùåíèÿ ìåäèöèíñêèõ èçäå-

ëèé â ñòðàíå.
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Abstract. In the article there are considered main core definitions of nomenclature and principals of its develop-

ment, as well as its nationalpeculiarities. There has been evaluated the practicability of Russia's participation
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