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Профессиональные ассоциации медиков 

Алхимик. 1558 Питер Брейгель 
Старший Современная КДЛ 
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Профессиональные ассоциации медиков 

Первая половина 17 в. Доктор 
исследует мочу. Bigot, Trophime 

Первая половина 21 в. Доктор 
исследует мочу 
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Профессиональные ассоциации медиков 
цехового типа в средневековой Европе. XII век 
Print made by Balthasar Anton Dunker 
1771 г. Панацея держит сосуд с мочой. 
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Модели управления здравоохранением  
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Государственная модель управления 
здравоохранением  
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Общественная модель управления 
здравоохранением 
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• В июне 2014 года в г. Иркутске на базе Иркутского 
Диагностического Центра прошло учредительное собрание 
Федерации лабораторной медицины.  

• Соучредителями Ассоциации явились 6 российских 
общественных и научных организаций.  

• В октябре 2014 года Федерация лабораторной медицины была 
зарегистрирована в Министерстве Юстиции как юридическое 
лицо. 
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Цели и направления деятельности ФЛМ 
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Цели и направления деятельности ФЛМ 
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Цели и направления деятельности ФЛМ 
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Цели и направления деятельности ФЛМ 
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Цели и направления деятельности ФЛМ 
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Метрология или… 
 - А с какой целью взимается плата?!  
  - С целью ремонта провала. Чтобы не слишком проваливался! 
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ПРИКАЗ 
от 21 февраля 2014 г. N 81н 

ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ПЕРЕЧНЯ ИЗМЕРЕНИЙ, ОТНОСЯЩИХСЯ К СФЕРЕ 
ГОСУДАРСТВЕННОГО РЕГУЛИРОВАНИЯ ОБЕСПЕЧЕНИЯ ЕДИНСТВА ИЗМЕРЕНИЙ, 
ВЫПОЛНЯЕМЫХ ПРИ ОСУЩЕСТВЛЕНИИ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В ОБЛАСТИ 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ, И ОБЯЗАТЕЛЬНЫХ МЕТРОЛОГИЧЕСКИХ ТРЕБОВАНИЙ К НИМ, В 
ТОМ ЧИСЛЕ ПОКАЗАТЕЛЕЙ ТОЧНОСТИ ИЗМЕРЕНИЙ 
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ПРИКАЗ от 21 февраля 2014 г. N 81н 

• В соответствии с частью 5 статьи 5 Федерального закона от 26 
июня 2008 г. N 102-ФЗ "Об обеспечении единства измерений" 
(Собрание законодательства Российской Федерации, 2008, N 26, 
ст. 3021; 2011, N 30, ст. 4590; N 49, ст. 7025; 2012, N 31, ст. 4322; 
2013, N 49, ст. 6339) приказываю: 

• Утвердить прилагаемый Перечень измерений, относящихся к 
сфере государственного регулирования обеспечения единства 
измерений, выполняемых при осуществлении деятельности в 
области здравоохранения, и обязательных метрологических 
требований к ним, в том числе показателей точности измерений. 
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ПЕРЕЧЕНЬ 
ИЗМЕРЕНИЙ, ОТНОСЯЩИХСЯ К СФЕРЕ ГОСУДАРСТВЕННОГО 

РЕГУЛИРОВАНИЯ ОБЕСПЕЧЕНИЯ ЕДИНСТВА ИЗМЕРЕНИЙ 
N п/п Измерения Обязательные метрологические требования к 

измерениям 

Диапазон измерений Предельно допустимая 

погрешность 

18 
Измерение оптической плотности растворов 

исследуемых веществ (фотоколориметрия) 

от 0 до 2 Б включ.  0,06 Б 

свыше 2 до 4 Б  0,6 Б 

19 

Измерение температуры веществ и 

материалов при проведении исследований в 

сфере клинической лабораторной 

диагностики in vitro 

от 0 до 100 °C  0,5% 

20 

Измерение массы веществ и материалов при 

проведении исследований в сфере 

клинической лабораторной диагностики in 

vitro 

от 0 до 50 г  0,1 мг 
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ПЕРЕЧЕНЬ 
ИЗМЕРЕНИЙ, ОТНОСЯЩИХСЯ К СФЕРЕ ГОСУДАРСТВЕННОГО 

РЕГУЛИРОВАНИЯ ОБЕСПЕЧЕНИЯ ЕДИНСТВА ИЗМЕРЕНИЙ 

• Измерение оптической 
плотности растворов 
исследуемых веществ 
(фотоколориметрия) 

• от 0 до 2 Б включ. - 0,06 Б 

• свыше 2 до 4 Б -  0,6 Б 
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ПЕРЕЧЕНЬ 
ИЗМЕРЕНИЙ, ОТНОСЯЩИХСЯ К СФЕРЕ ГОСУДАРСТВЕННОГО 

РЕГУЛИРОВАНИЯ ОБЕСПЕЧЕНИЯ ЕДИНСТВА ИЗМЕРЕНИЙ 

• Измерение температуры 
веществ и материалов при 
проведении исследований в 
сфере клинической 
лабораторной диагностики in 
vitro 

• от 0 до 100 °C 

• 0,5% 
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ПЕРЕЧЕНЬ 
ИЗМЕРЕНИЙ, ОТНОСЯЩИХСЯ К СФЕРЕ ГОСУДАРСТВЕННОГО 

РЕГУЛИРОВАНИЯ ОБЕСПЕЧЕНИЯ ЕДИНСТВА ИЗМЕРЕНИЙ 

• Измерение массы веществ и 
материалов при проведении 
исследований в сфере 
клинической лабораторной 
диагностики in vitro 

• от 0 до 50 г 

• 0,1 мг 

 

 

 
22 



Основные узлы БХА. Анализатор – это измерительная 
система! 

Ротор для 

реагентов 

 Шприцевая 

система 

дозирования 

Ротор для проб 

Дозатор для проб 

Дозатор  

для реагентов 

Миксер 

Реакционный 
блок 

Промывочная 
станция 

Фотометр со 

светофильтрами 

(где-то внутри) 
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Поверка не требуется! 
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Нужно ли поверять дозаторы? 
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Поверка пипеточных дозаторов? 

• Что измеряем? 

• Какие гарантии дают 
метрологи? 

• Что это нам дает? 

• Что делать? 
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Контроль качества работы КДЛ 

- Это я, почтальон Печкин! Принёс посылку! Только я 
вам её не отдам! Потому что у вас докум́ентов нету. 

- Усы, лапы и хвост— вот мои документы. 
1. Внутрилабораторный контроль 

качества (ВКК) 

2. Межлабораторный контроль 
качества (МКК) 

3. Внешняя оценка качества (ВОК) 
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Бритва Оккама 

Уи́льям Оќкам (ок. 1285, Оккам, графство 
Суррей — 1347, Мюнхен) — английский 
философ, францисканский монах из Оккама 

Не до́лжно множить сущее без 
необходимости 
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Третий лишний или… 
Постановление Правительства РФ от 05.02.2015 
N 102 
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Постановление Правительства 
РФ от 05.02.2015 N 102 

"Об установлении ограничения допуска отдельных видов медицинских 
изделий, происходящих из иностранных государств, для целей осуществления 
закупок для обеспечения государственных и муниципальных нужд" 

30 



31 



Ваш ВЫБОР! Специфическое ТЗ.  
Постановление не работает.  
Или… Лекарства выписывать те, что есть, или те, что лечат, и чем они 
отличаются. (М. Жванецкий) 
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Закрытая система. Постановление не работает. 
ОКПД: 24.42.13.391 Наборы (комплекты) реагентов для 
гематологических анализаторов 
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Единственный производитель.  
Постановление не работает. 
ОКПД: 25.22.14.210 Контейнеры для биопроб полимерные 

34 



Пример: «Третий лишний» – 
постановление работает! 
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Приложение 1 к Приказу ТПП РФ от 
25.08.2014 N 64 
• Сертификат формы СТ-1 оформляется и выдается на одну партию товаров. Срок применения 

сертификата формы СТ-1 в целях предоставления режима свободной торговли ограничен 12 месяцами 
с даты его выдачи. При вывозе товаров из государств - участников Соглашения сертификат о 
происхождении товара формы СТ-1 выдается органом (организацией), уполномоченным государством 
вывоза в соответствии с его национальным законодательством (уполномоченный орган). 

• "Положение о порядке выдачи сертификатов о происхождении товаров формы СТ-1 для целей 
осуществления закупок для обеспечения государственных и муниципальных нужд" 

• (Приложение 1 к Приказу ТПП РФ от 25.08.2014 N 64): 

• 2.1. Торгово-промышленные палаты в Российской Федерации выдают сертификаты о происхождении 
товаров формы СТ-1 для целей осуществления закупок для обеспечения государственных и 
муниципальных нужд (далее - сертификаты формы СТ-1 или сертификаты СТ-1) в соответствии с 
настоящим Положением. 

• 2.2. К выдаче сертификатов формы СТ-1 допускаются исключительно уполномоченные ТПП, перечень 
которых приведен в приложении 1 к настоящему Положению. 

• Перечень уполномоченных ТПП размещается на официальном сайте ТПП России. 

• 3.1 Сертификаты формы СТ-1 выдаются уполномоченными ТПП заинтересованным участникам 
закупок (заявителям) на товары, указанные в пунктах 1 – 14, 28 и 43 – 66 перечня, предусмотренного 
приложением к постановлению Правительства РФ от 14 июля 2014 года №656 (далее – Перечень). 
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От трех до пяти или  
Федеральный закон от 31.12.2014 N 532-ФЗ 

- Собаки нужны охотнику, чтобы на 
него зайцы не напали? 
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Федеральный закон от 
31.12.2014 N 532-ФЗ 

"О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в 
части противодействия обороту фальсифицированных, контрафактных, 
недоброкачественных и незарегистрированных лекарственных средств, медицинских 
изделий и фальсифицированных биологически активных добавок" 
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Статья 238.1. Обращение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных лекарственных 
средств, медицинских изделий и оборот фальсифицированных 
биологически активных добавок 
• 1. Производство, сбыт или ввоз на территорию Российской Федерации 

фальсифицированных лекарственных средств или медицинских изделий, 
либо сбыт или ввоз на территорию Российской Федерации 
недоброкачественных лекарственных средств или медицинских изделий, 
либо незаконные производство, сбыт или ввоз на территорию Российской 
Федерации в целях сбыта незарегистрированных лекарственных средств 
или медицинских изделий, либо производство, сбыт или ввоз на территорию 
Российской Федерации фальсифицированных биологически активных 
добавок, содержащих не заявленные при государственной регистрации 
фармацевтические субстанции, совершенные в крупном размере, - 
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Статья 238.1. Обращение фальсифицированных, недоброкачественных и 
незарегистрированных лекарственных средств, медицинских изделий и 
оборот фальсифицированных биологически активных добавок 

• наказываются принудительными работами на срок от трех до 
пяти лет с лишением права занимать определенные должности или 
заниматься определенной деятельностью на срок до трех лет или без 
такового либо лишением свободы на срок от трех до пяти лет со 
штрафом в размере от пятисот тысяч до двух миллионов рублей или в 
размере заработной платы или иного дохода осужденного за период 
от шести месяцев до двух лет или без такового и с лишением права 
занимать определенные должности или заниматься определенной 
деятельностью на срок до трех лет или без такового. 

 
• 2. Крупным размером в настоящей статье признается стоимость 

лекарственных средств, медицинских изделий или биологически 
активных добавок в сумме, превышающей сто тысяч рублей. 
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Федеральный закон от 21.11.2011 N 323-ФЗ (ред. от 08.03.2015) "Об основах 
охраны здоровья граждан в Российской Федерации« (с изм. и доп., вступ. в силу 
с 09.05.2015) 
Статья 38. Медицинские изделия 

• Медицинскими изделиями являются любые инструменты, аппараты, 
приборы, оборудование, материалы и прочие изделия, применяемые в 
медицинских целях отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с 
другими принадлежностями, необходимыми для применения указанных 
изделий по назначению, включая специальное программное обеспечение, и 
предназначенные производителем для профилактики, диагностики, лечения 
и медицинской реабилитации заболеваний, мониторинга состояния 
организма человека, проведения медицинских исследований, 
восстановления, замещения, изменения анатомической структуры или 
физиологических функций организма, предотвращения или прерывания 
беременности, функциональное назначение которых не реализуется путем 
фармакологического, иммунологического, генетического или 
метаболического воздействия на организм человека. Медицинские изделия 
могут признаваться взаимозаменяемыми, если они сравнимы по 
функциональному назначению, качественным и техническим 
характеристикам и способны заменить друг друга. 
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Статья 2 

• При организации и проведении мероприятий по 
государственному надзору в области обеспечения качества и 
безопасности пищевых продуктов, материалов и изделий 
предварительное уведомление юридических лиц или 
индивидуальных предпринимателей, осуществляющих 
производство пищевой продукции, и (или) оборот пищевой 
продукции, и (или) оказание услуг общественного питания, о 
начале проведения внеплановой выездной проверки не 
требуется. 
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Применение Федерального закона от 
31.12.2014 N 532-ФЗ 
Пробирка - кювета боросиликатное 
стекло, D=12 mm, h=75 mm (уп.100) 

Микролаб 600 - фотометр 
биохимический специализированный 
ФБС-01-1 
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Запросы в Росздравнадзор 

• Можно ли использовать 
изделия медицинского 
назначения (МИ) с 
истекшим 
Регистрационным 
удостоверением (РУ)? 

• Субъекты обращения МИ по окончании 
срока действия РУ на МИ вправе 
осуществлять монтаж, наладку, 
применение, эксплуатацию, в том числе, 
ТО, предусмотренное нормативной, 
технической и эксплуатационной 
документацией производителя, а также 
ремонт при условии, что срок службы 
(срок годности) МИ не истек, утилизацию 
или уничтожение. 

• Реализация МИ с истекшим сроком 
действия РУ не допускается. 
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Запросы в Росздравнадзор 

• Можно ли использовать 
принадлежности к МИ, не 
являющиеся медицинским 
изделием, специально 
предназначенным 
производителем для 
применения совместно с МИ, 
чтобы МИ могли быть 
использованы в соответствии 
со своим предназначением? 

• Можно при условии, что 
сопроводительная 
документация на 
принадлежности (этикетка, 
инструкция и т.д.), должна 
содержать предупреждение, 
что продукт является 
принадлежностью к МИ и не 
является МИ. 
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Дело помощи утопающим — дело рук 
самих утопающих. 
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