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РАЗРАБОТКА И ПРОИЗВОДСТВО

В ПРОИЗВОДСТВО ОДНОРАЗОВЫХ КАТЕТЕРОВ В КРАСНОДАРСКОМ

КРАЕ ВЛОЖАТ 1МЛРД РУБЛЕЙ

vademec.ru, 06.06.2024

Вице-губернатор Краснодарского края Александр Руппель, глава
администрации Северского района Андрей Дорошевский и учредитель

ООО «Апрель» Валерий Чагин подписали на ПМЭФ-2024 соглашение о
создании импортозамещающего предприятия по производству одноразовых
катетеров и других медизделий. В проект ООО «Апрель» планирует
инвестировать более 1 млрд рублей.

Осенью 2023 года компания уже получила от Фонда развития промышленности
(ФРП) региона заем в размере 184 млн рублей для запуска завода по
производству одноразовых катетеров. Руппель сообщил, что в 2024 году ФРП
направит еще 190 млн рублей льготного займа на реализацию проекта.

Источник

КАРДИОХИРУРГИ СЕЧЕНОВСКОГО УНИВЕРСИТЕТА РАССКАЗАЛИ

О РАЗРАБОТКЕ ПЕРВОГО В МИРЕ АОРТАЛЬНОГО КЛАПАНА ИЗ

ДОНОРСКОГО ПЕРИКАРДА

www.sechenov.ru, 05.06.2024

Ученые Сеченовского Университета разработали первый в мире клапан из
мембраны, которая окружает сердце.

«Мы смогли рассчитать, какой же должна быть идеальная нативная створка. В
результате нам удалось разработать размер створки, которая может быть
имплантирована на каркас с последующей имплантацией данного клапана
пациенту», — рассказал Максим Ткачев, ассистент кафедры сердечно-
сосудистой хирургии Сеченовского Университета.

Источник

https://vademec.ru/news/2024/06/06/v-proizvodstvo-odnorazovykh-kateterov-v-krasnodarskom-krae-vlozhat-1-mlrd-rubley/
https://www.sechenov.ru/pressroom/news/kardiokhirurgi-sechenovskogo-universiteta-rasskazali-o-razrabotke-pervogo-v-mire-aortalnogo-klapana-/


РАЗРАБОТКА И ПРОИЗВОДСТВО

РОССИЙСКИЙ АНАЛИЗАТОР ГЛИКИРОВАННОГО ГЕМОГЛОБИНА

ЗАМЕСТИТ ЗАРУБЕЖНЫЕ ПРИБОРЫ

pharmmedprom.ru, 03.06.2024

Российская компания «Лидкор» в течении месяца выпустит первую партию
отечественных анализаторов гликированного гемоглобина и расходных
материалов. До конца года производитель выпустит более 50 приборов,
сообщила пресс-служба компании.

Автоматический анализатор гликированного гемоглобина Лидлаб Енисей G 01
предназначен для определения показателя гликемии в крови пациента, что
важно для диагностики сахарного диабета и мониторинга пациентов с
подтвержденным заболеванием, а также диагностики преддиабета. Больным
диабетом рекомендуется проводить исследование уровня гликированного
гемоглобина не менее одного раза в квартал.

Источник

РОСТЕХ ЗАВЕРШИЛ КЛИНИЧЕСКИЕ ИСПЫТАНИЯ АППАРАТА

ИСКУССТВЕННОЙ ВЕНТИЛЯЦИИ ЛЕГКИХ «МОБИВЕНТ ОКСИ»

katalog-rek.ru, 04.06.2024

Специалисты Концерна «Радиоэлектронные технологии» Госкорпорации Ростех
успешно завершили клинические испытания аппарата искусственной
вентиляции легких «Мобивент Окси». Новинка позволит заменить иностранные
аппараты ИВЛ этого класса на российском рынке.

«Мобивент Окси» может применяться в лечении пациентов с хроническими
легочными заболеваниями, в том числе для постковидной респираторной
поддержки, а также сердечными заболеваниями, когда наблюдается
недостаточное насыщение крови кислородом. Аппарат предназначен для
высокопоточной оксигенотерапии детей и взрослых, при которой пациентам
подается подогретый увлажненный, обогащенный кислородом воздух.
Оборудование оснащено функцией передачи данных в информационную сеть
лечебного учреждения.

Источник

https://pharmmedprom.ru/news/rossiiskii-analizator-glikirovannogo-gemoglobina-g-01-zamestit-zarubezhnie-pribori/
https://katalog-rek.ru/news/_/rostekh_zavershil_klinicheskie_ispytaniya_apparata_iskusstvennoy_ventilyatsii_legkikh_mobivent_oksi/


РАЗРАБОТКА И ПРОИЗВОДСТВО

СПИКЕР ХОЛДИНГА «ШВАБЕ» ГОСКОРПОРАЦИИ РОСТЕХ СООБЩИЛ О

ПОЛУЧЕНИИ ОКОЛО ТРИДЦАТИ РАЗЛИЧНЫХ ВИДОВ

ГОСУДАРСТВЕННОЙ ПОДДЕРЖКИ ДЛЯ РАЗВИТИЯ МЕДИЦИНСКОГО

ПРИБОРОСТРОЕНИЯ

rusvrach.ru, 03.06.2024

Спикер холдинга «Швабе» Госкорпорации Ростех сообщил о получении около
тридцати различных видов государственной поддержки для развития
медицинского приборостроения.

Кроме того, спикер обозначил ряд трудностей, с которыми сталкиваются
российские производители медтехники, и предложил пути решения. В числе
озвученных инициатив – создание единой базы производителей
комплектующих, упрощение процедуры регистрации медицинских изделий и
порядка их внесения в Реестр промышленной продукции.

Источник

ШКОЛАМ И АВТОМОБИЛИСТАМ ПРЕДПИСАЛИ НОВЫЙ СОСТАВ

АПТЕЧЕК ДЛЯ ОКАЗАНИЯ ПЕРВОЙ ПОМОЩИ

pharmmedprom.ru, 04.06.2024

Министерство здравоохранения РФ утвердило требования к аптечкам для
оказания первой помощи. Обновлены составы комплектов, предназначенных для
школ, а также комплектация автомобильной аптечки.

В состав школьной аптечки включены кровоостанавливающие жгуты,
лейкопластыри, медицинские маски, салфетки и марля, разного вида бинты,
загубник для проведения сердечно-легочной реанимации. Кроме того, в аптечке
обязательно должен быть блокнот, маркер и инструкция по оказанию первой
помощи в образовательном учреждении.

Приказ вступает в силу с 1 сентября 2024 года. Также с 1 сентября вступает в
действие приказ Минздрава, утверждающий комплектацию автомобильных
аптечек. Среди новых медизделий, появившихся в перечне — многоразовое
спасательное изотермическое одеяло, загубник для сердечно-легочной
реанимации, хирургические ножницы, эластичные бинты.

Источник

https://rusvrach.ru/node/13899
https://pharmmedprom.ru/news/shkolam-i-avtomobilistam-predpisali-novii-sostav-aptechek-dlya-okazaniya-pervoi-pomoschi/


РАЗРАБОТКА И ПРОИЗВОДСТВО

МИНЗДРАВ ПРОДЛИТ УПРОЩЕННУЮ РЕГИСТРАЦИЮ ЛЕКАРСТВ И

МЕДИЗДЕЛИЙ НА 2025 ГОД

vademec.ru, 03.06.2024

Минздрав РФ разработал проекты постановлений правительства,
предполагающих продление упрощенных режимов регистрации лекарств и
медизделий еще на год, до конца 2025-го. Поправки касаются продукции для
борьбы с COVID-19, а также fast track для валидации потенциально дефектурных
препаратов и медизделий. В настоящее время дедлайн действия упрощенных
режимов ограничен 1 января 2025 года.

Постановление правительства №441 от 3 апреля 2020 года установило
особенности обращения препаратов, предназначенных для применения в
условиях угрозы возникновения, возникновения и ликвидации чрезвычайной
ситуации и для организации оказания медпомощи людям, пострадавшим в
результате чрезвычайных ситуаций. В ноябре 2020 года упрощенная схема
регистрации была продлена до конца 2021 года, а в декабре 2021 года – сразу до 1
января 2025 года. В отношении лекарств меры продлевались ежегодно.

Источник

В СОВЕТЕ ФЕДЕРАЦИИ ОБСУДИЛИ МЕРЫ ГОСУДАРСТВЕННОЙ

ПОДДЕРЖКИ ПРОИЗВОДСТВА МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ И

ОБОРУДОВАНИЯ

cntd.ru, 05.06.2024

В Совете Федерации состоялось заседание круглого стола на тему "О мерах
государственной поддержки производства медицинской техники и
оборудования".

На заседании особый акцент был сделан на практических шагах, которые
позволят обеспечить дополнительный импульс для развития отрасли как через
систему государственных закупок медицинских изделий и техники, так и через
обеспечение импортонезависимости в производстве медицинской техники,
оборудования, компонентной базы и комплектующих, обеспечат наращивание
экспортного потенциала медицинской техники и оборудования российского
производства на новых рынках.

Источник

https://vademec.ru/news/2024/06/03/minzdrav-prodlit-uproshchennuyu-registratsiyu-lekarstv-i-medizdeliy-na-2025-god/
https://cntd.ru/news/read/v-sovete-federacii-obsudili-mery-gosudarstvennoi-podderzki-proizvodstva-medicinskoi-texniki-i-oborudovaniia


РАЗРАБОТКА И ПРОИЗВОДСТВО

НАЧАЛОСЬ ПУБЛИЧНОЕ ОБСУЖДЕНИЕ ПРОЕКТОВ НАЦИОНАЛЬНЫХ

СТАНДАРТОВ В СФЕРЕ ЛАБОРАТОРНЫХ МЕДИЦИНСКИХ

ИССЛЕДОВАНИЙ

cntd.ru, 05.06.2024

Разработаны проекты национальных стандартов:

Проект ГОСТ Р "Медицинские изделия in vitro. Обеспечение качества
исследований с применением медицинских изделий для диагностики in vitro,
изготовленных в медицинских лабораториях";

Проект ГОСТ Р "Медицинские лабораторные исследования. Требования к
взятию и транспортированию образцов";

Проект ГОСТ Р "Скрининговые исследования in vitro. Скрининг новорожденных.
Тандемная масс-спектрометрия";

Проект ГОСТ Р "Скрининговые исследования in vitro. Преаналитический этап.
Требования и методы сбора образцов высушенных пятен крови для скрининга
новорожденных".

Разработчиком документов является: Ассоциация специалистов и организаций
лабораторной службы "Федерация лабораторной медицины".

Срок публичного обсуждения проектов: 03.06.2024-30.08.2024.

Источник

https://cntd.ru/news/read/nacalos-publicnoe-obsuzdenie-proektov-nacionalnyx-standartov-v-sfere-laboratornyx-medicinskix-issledovanii


ТЕХНОЛОГИИ

VR-ТРЕНАЖЕР ПОДМОСКОВНОЙ КОМПАНИИ «ОБУЧИТ» ХИРУРГОВ В

УЗБЕКИСТАНЕ

mii.mosreg.ru, 03.06.2024

На фестивале в Ташкенте компания из Узбекистана приобрела лицензию на
использование хирургического VR-тренажера Survreyline, разработанного
резидентом подмосковной ОЭЗ «Дубна», компанией «Икс Ред Групп».

Тренажер будут использовать для обучения студентов медицинских вузов.

Источник

«ИРВИН» ВЫВЕДЕТ НА РОССИЙСКИЙ РЫНОК СИСТЕМЫ НМГ

КИТАЙСКОЙ SYAI

vademec.ru, 06.06.2024

Отечественный фармдистрибьютор «Ирвин» («Ирвин» и «Ирвин 2», входит в
состав ГК «Фармэко») подписал на ПМЭФ-2024 соглашение о совместном выводе
на российский рынок системы непрерывного мониторинга глюкозы (НМГ) Syai
Tag в кооперации с шведской AstraZeneca. Как пояснили в «Ирвине», устройства
получат валидацию на российском рынке в течение года. Объем инвестиций в
проект и долю рынка, на которую рассчитывают участники соглашения, не
раскрываются.

Китайский производить Syai Health Technology в 2024 году вывел на мировой
рынок технологию для НМГ третьего поколения с повышенной точностью
измерений и гибкой иглой, обеспечивающей безболезненность процесса
установки и ношения.

Источник

https://mii.mosreg.ru/sobytiya/novosti-ministerstva/vr-trenazer-podmoskovnoi-kompanii-obucit-xirurgov-v-uzbekistane
https://vademec.ru/news/2024/06/06/irvin-vyvedet-na-rossiyskiy-rynok-sistemy-nmg-kitayskoy-syai/


РЕГИСТРАЦИЯ НОВЫХ МИ

ЗАРЕГИСТРИРОВАНО МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ РОССИЙСКОГО

ПРОИЗВОДСТВА, ВКЛЮЧЕННОЕ В ПЕРЕЧЕНЬ ДЕФЕКТУРНЫХ: СТОЛ

МЕДИЦИНСКИЙ СКЛАДНОЙ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЙ С

ПРИНАДЛЕЖНОСТЯМИ

roszdravnadzor.gov.ru, 05.06.2024

Росздравнадзор включил в Государственный реестр медицинских изделий: Стол
медицинский складной терапевтический с принадлежностями по ТУ 32.50.30-
009-09442403-2023. Изделие включено в перечень дефектурных медицинских
изделий.

Производитель: ООО "Мебельторг", Вологодская область, г. Череповец, РЗН
2023/20649,НКМИ 370500.

Источник

ЗАРЕГИСТРИРОВАНО МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ РОССИЙСКОГО

ПРОИЗВОДСТВА, ВКЛЮЧЕННОЕ В ПЕРЕЧЕНЬ ДЕФЕКТУРНЫХ: СИСТЕМА

ДЛЯМАСС-СПЕКТРОМЕТРИЧЕСКОГО АНАЛИЗА "АЛМАСС БИО"

roszdravnadzor.gov.ru, 05.06.2024

Росздравнадзор включил в Государственный реестр медицинских изделий:
Система для масс-спектрометрического анализа "АЛМАСС Био" по ТУ 26.60.12-
008-57564538-2022. Изделие включено в перечень дефектурных медицинских
изделий.

Производитель: ООО "Альгимед Техно", г. Москва, РЗН 2024/22834, НКМИ
202170.

Источник

https://www.roszdravnadzor.gov.ru/services/misearch
https://www.roszdravnadzor.gov.ru/services/misearch


РЕГИСТРАЦИЯ НОВЫХ МИ

ООО "КОМПАНИЯ АЛКОР БИО" ЗАРЕГИСТРИРОВАЛА ДВА

МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЯ, ВКЛЮЧЕННЫХ В ПЕРЕЧЕНЬ ДЕФЕКТУРНЫХ

roszdravnadzor.gov.ru, 06.06.2024

Росздравнадзор включил в Государственный реестр медицинские изделия
производства ООО "Компания Алкор Био", г. Санкт-Петербург, включённых в
перечень дефектурных, в том числе:

1. Набор реагентов для калибровки "Калибраторы MagnoLIA Кальцитонин",
по ТУ 21.20.23-665-98539446-2023, РЗН 2024/22834,НКМИ 202170

2. Набор реагентов для количественного иммунохемилюминесцентного
определения кальцитонина "MagnoLIA Кальцитонин" по ТУ 21.20.23-664-
98539446-2023, РЗН 2024/22829, НКМИ 202200

Источник

https://www.roszdravnadzor.gov.ru/services/misearch


ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВО

Проекты нормативных документов с 04 июня 2024 года по 10 июня 2024 года.

4 июня 2024 года на сайте https://regulation.gov.ru/ опубликован законопроект «О

внесении изменений в статью 171.1 Уголовного кодекса Российской Федерации» (ID

проекта 02/04/06-24/00148160, ссылка на проект http://regulation.gov.ru/p/148160, разработчик

Минпромторг России).

Статья 171.1 УК РФ предусматривает наступление уголовной ответственности за

производство, приобретение, хранение, перевозку или сбыт товаров и продукции без

маркировки и (или) нанесения информации, предусмотренной законодательством Российской

Федерации.

Законопроектом предлагается дополнить объективную сторону преступления таким

деянием как «ввоз на территорию Российской Федерации» товаров и продукции без

маркировки и (или) нанесения соответствующей информации.

Дата окончания публичного обсуждения - 2 июля 2024 г.

4 июня 2024 года на сайте https://regulation.gov.ru/ опубликован проект приказа

Минпромторга России «О внесении изменений в типовую форму договора на оказание

услуг по предоставлению кодов маркировки участникам оборота кресел-колясок,

отдельных видов медицинских изделий, утвержденную приказом Министерства

промышленности и торговли Российской Федерации от 26 июля 2023 г. № 2756» (ID

проекта 01/02/06-24/00148158, ссылка на проект http://regulation.gov.ru/p/148158, разработчик

Минпромторг России).

Проект разработан в соответствии с пунктом 4 постановления Правительства

Российской Федерации от 8 мая 2019 г. № 577 «Об утверждении размера платы за оказание

услуг по предоставлению кодов маркировки, необходимых для формирования средств

идентификации и обеспечения мониторинга движения товаров, подлежащих обязательной

маркировке средствами идентификации, а также о порядке ее взимания». Проектом приказа

предлагается распространить Типовую форму договора в том числе и на участников оборота

отдельных видов технических средств реабилитации.

Дата окончания общественного обсуждения - 18 июня 2024 г.



ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВО

7 июня 2024 года на сайте https://regulation.gov.ru/ опубликован проект постановления

Правительства Российской Федерации «О признании утратившим силу постановления

Правительства Российской Федерации от 10 июля 1995 г. № 694» (ID проекта 01/01/06-

24/00148255, ссылка на проект http://regulation.gov.ru/p/148255, разработчик

Минэкономразвития России).

Постановление Правительства Российской Федерации от 10 июля 1995 г. № 694 «О

реализации протезно-ортопедических изделий» (далее – Постановление№ 694) было принято

в соответствии с Указом Президента Российской Федерации от 28 февраля 1995 г. № 221 «О

мерах по упорядочению государственного регулирования цен (тарифов)», а также

постановлением Правительства Российской Федерации от 7 марта 1995 г. № 239 «О мерах по

упорядочению государственного регулирования цен (тарифов)» в целях упорядочения

реализации населению протезно-ортопедических изделий за наличный расчет.

Положения, установленные Постановлением № 694, не соответствуют

законодательству Российской Федерации в силу внесения соответствующих изменений

Федеральными законами от 22 августа 2004 г. № 122-ФЗ, от 9 декабря 2010 г. № 351-ФЗ, от 30

декабря 2020 г.№ 491-ФЗ.

«Протезно-ортопедическое изделие» потеряло самостоятельность и вошло в объем

Техническое средство реабилитации (далее - ТСР) без какой-либо конкретизации

номенклатуры, изменился порядок определения стоимости ТСР, а также предусмотрена

возможность приобретения ТСР посредством электронного сертификата.

Установленный пунктом 5 Постановления № 694 для предприятий и организаций,

производящих протезно-ортопедические изделия, независимо

от их организационно-правовых форм и форм собственности предельный уровень

рентабельности этой продукции в размере 35 % к себестоимости

не соответствует требованиям законодательства Российской Федерации,

определяющего ценообразование ТСР, поскольку для определения предельной стоимости

ТСР используется процедура конкурентного ценообразования.

В связи с этим проектом предлагается признать утратившим силу Постановление №

694.

Дата окончания общественного обсуждения - 21 июня 2024 г.
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Нормативные и иные документы, опубликованные и (или) вступающие в силу с 4 июня
2024 года по 10 июня 2024 года.

С 15 июня 2024 года вступает в силу постановление Правительства Российской

Федерации от 6 июня 2024 года № 770 «Об осуществлении акционерным обществом

«Российский экспортный центр» функций агента Правительства Российской

Федерации по вопросам реализациимер государственной поддержки экспорта».

Документом утверждено Положение об осуществлении акционерным обществом

«Российский экспортный центр» функций агента Правительства Российской Федерации по

вопросам реализации мер государственной поддержки экспорта. Документом определены в

числе прочего функции акционерного общества «Российский экспортный центр» (далее -

Центр), а также передаваемые Центру полномочия Минпромторга России и Минсельхоза

России по проведению отборов получателей субсидий по некоторым мерам государственной

поддержки экспорта. Установлено, что в рамках реализации функций агента Правительства

Российской Федерации Центр вправе рассматривать заявления о предоставлении субсидий

получателям субсидий, а также иные документы и отчетность, предоставляемые

получателями субсидий в случае, если это установлено решением о порядке предоставления

субсидии.

7 июня 2024 года на официальном интернет-портале правовой информации

http://pravo.gov.ru опубликовано постановление Правительства Российской Федерации от 6

июня 2024 № 771 «О внесении изменений в постановление Правительства Российской

Федерации от 5 апреля 2022 г.№ 588».

Документом утверждены изменения, которые вносятся в Правила признания лица

инвалидом, утвержденные постановлением Правительства Российской Федерации от 5

апреля 2022 г. № 588 «О признании лица инвалидом».

Установлено, что одновременно в зависимости от структуры и степени стойких

расстройств функций организма и ограничений жизнедеятельности гражданину, признанному

инвалидом, определяется целевая реабилитационная группа (несколько целевых

реабилитационных групп при сочетании нарушенных функций организма и ограничений

жизнедеятельности).Целевая реабилитационная группа устанавливается

на срок установления группы инвалидности, категории «ребенок-инвалид».
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В случае необходимости внесения изменений в индивидуальную программу

реабилитации и абилитации в связи с установлением целевой реабилитационной группы

(целевых реабилитационных групп) гражданину, ранее признанному инвалидом (ребенком-

инвалидом), по его заявлению либо по заявлению его законного или уполномоченного

представителя взамен ранее выданной индивидуальной программы реабилитации и

абилитации составляется новая индивидуальная программа реабилитации и абилитации без

проведения нового освидетельствования, если с момента предыдущего освидетельствования

прошло не более 3 лет по данным, имеющимся в протоколе проведения медико-социальной

экспертизы. При этом изменение иных сведений, указанных в ранее выданной

индивидуальной программе реабилитации и абилитации, не осуществляется.

Изменения вступают в силу с 1 марта 2025 года.

Минздравом России установлены требования к комплектации аптечек и укладок

для оказания первой помощи:

- утверждены требования к комплектации аптечки для оказания первой помощи с

применением медицинских изделий инструктором-проводником при прохождении

туристских маршрутов, требующих специального сопровождения (Приказ Минздрава России

от 24.05.2024 № 256н, вступает

в силу с 1 сентября 2024 года и действует до 1 сентября 2030 года);

- утверждены требования к комплектации аптечки для оказания первой помощи с

применением медицинских изделий на железнодорожном, морском, речном вокзалах,

аэровокзалах, автовокзалах, железнодорожных станциях и автостанциях (Приказ Минздрава

России от 24.05.2024№ 257н, вступает

в силу с 1 сентября 2024 года и действует до 1 сентября 2030 года);

- утверждены требования к комплектации укладок для оказания первой помощи с

применением медицинских изделий пострадавшим на железнодорожном транспорте при

оказании услуг по перевозкам пассажиров (Приказ Минздрава России от 24.05.2024 № 258н,

приказ вступает в силу с 1 сентября 2024 года и действует до 1 сентября 2030 года. Укладки

для оказания первой помощи пострадавшим на железнодорожном транспорте при оказании

услуг по перевозкам пассажиров, произведенные (укомплектованные) до дня вступления в

силу настоящего приказа, могут применяться до истечения срока годности содержащихся в

них медицинских изделий, но не позднее 1 сентября 2027 года);
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- утверждены требования к комплектации аптечки и укладки для оказания первой

помощи с применением медицинских изделий и лекарственных препаратов на гражданском

воздушном судне (Приказ Минздрава России от 24.05.2024 № 259н, вступает в силу с 1

сентября 2024 года и действует до 1 сентября 2030 года);

- утверждены требования к комплектации аптечек, укладки, набора и комплекта для

оказания первой помощи с применением медицинских изделий и лекарственных препаратов

спасателями, осуществляющими аварийно-спасательные работы (приказ Минздрава России

от 20.05.2024 № 246н, вступает в силу с 1 сентября 2024 года и действует до 1 сентября 2030

года);

- утверждены требования к комплектации аптечки для оказания первой помощи с

применением медицинских изделий пострадавшим в дорожно-транспортных происшествиях

(автомобильной) (приказ Минздрава России от 24.05.2024 № 260н, вступает в силу с 1

сентября 2024 года и действует до 1 сентября 2030 года. Аптечки, произведенные

(укомплектованные) до дня вступления его в силу, могут применяться до истечения срока

годности содержащихся в них медизделий, но не позднее 1 сентября 2027 года).

С 1 сентября 2024 года вступает в силу постановление Правительства Российской

Федерации от 31 мая 2024 года № 743 «О внесении изменений в некоторые акты

Правительства Российской Федерации по вопросам использования электронной

цифровой подписи при обороте товаров, подлежащих обязательной маркировке

средствами идентификации». Изменения вносятся в том числе в правила маркировки

кресел-колясок средствами идентификации, утвержденные постановлением Правительства

Российской Федерации от 31 мая 2023 г. № 885, и правила маркировки отдельных видов

медицинских изделий средствами идентификации, утвержденные постановлением

Правительства РоссийскойФедерации от 31 мая 2023 г.№ 894.

Установлено, в частности, что электронные документы, автоматически формируемые

и представляемые участниками оборота товаров в информационную систему мониторинга, за

исключением заявления о регистрации участника оборота товаров, заявки на тестирование

информационного взаимодействия и заявки на доступ к устройству регистрации эмиссии,

могут быть подписаны усиленной квалифицированной электронной подписью этого

участника оборота товаров, который осуществляет функции оператора соответствующей

информационной системы, с применением средств электронной подписи, используемых для

автоматического создания электронных подписей.
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Также уточняется, что участники оборота товаров должны, в числе прочего, владеть

квалифицированным сертификатом ключа проверки электронной подписи, соответствующим

ключу электронной подписи, позволяющему создавать усиленную квалифицированную

электронную подпись.

Новости в сфере регулирования деятельности государственных бюджетных,
автономных казенных учреждений и унитарных предприятий, подведомственных
Минпромторгу России

7 июня 2024 года на сайте https://regulation.gov.ru/ раскрыта информация о разработке

проекта приказа Минпромторга России «Об утверждении порядка предварительного

согласования совершения федеральными бюджетными учреждениями, находящимися в

ведении Министерства промышленности и торговли Российской Федерации, крупных

сделок, соответствующих критериям, установленным пунктом 13 статьи 92

Федерального закона от 12 января 1996 г. № 7-ФЗ «О некоммерческих организациях», и

порядка принятия решения об одобрении сделок с участием федеральных бюджетных

учреждений, находящихся в ведении Министерства промышленности и торговли

Российской Федерации, в совершении которых имеется заинтересованность,

определяемая в соответствии с критериями, установленными статьей 27 Федерального

закона от 12 января 1996 г. № 7-ФЗ «О некоммерческих организациях» (ID проекта

01/02/06-24/00148240, ссылка на проект http://regulation.gov.ru/p/148240, разработчик

Минпромторг России).

Разрабатываемый акт призван скорректировать организацию предварительного

согласования Минпромторгом России сделок, совершаемых подведомственными

учреждениями, путем разделения утвержденного приказом Минпромторга России от

15.12.2010 № 1177 Порядка на порядок предварительного согласования совершения

подведомственными федеральными бюджетными учреждениями крупных сделок и порядок

принятия решения об одобрении сделок с участием подведомственных федеральных

бюджетных учреждений, в совершении которых имеется заинтересованность. Приведение в

соответствие с Федеральным законом от 12.01.1996 № 7-ФЗ «О некоммерческих

организациях».

Дата окончания публичного обсуждения – 21 июня 2024 года.
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Минпромторгом России утверждены методические рекомендации по порядку

категорирования и составления паспорта безопасности объектов (территорий)

промышленности, находящихся в ведении или относящихся к сфере деятельности

Министерства промышленности и торговли Российской Федерации (Приказ

Минпромторга России от 30.05.2024№ 2377).

В рекомендациях рассмотрены в числе прочего организационные, инженерно-

технические, правовые и иные мероприятия по обеспечению антитеррористической

защищенности объектов (территорий) промышленности, а также порядок отнесения объекта

(территории) промышленности к определенной категории потенциальной опасности в целях

установления дифференцированных требований к антитеррористической защищенности с

учетом возможных последствий совершения на нем или в отношении его террористического

акта.



СЫРЬЕ, МАТЕРИАЛЫ, 
КОМПЛЕКТУЮЩИЕ



СЫРЬЕ, МАТЕРИАЛЫ, КОМПЛЕКТУЮЩИЕ

УЧЕНЫЕ УЛУЧШИЛИ ТИТАНОВЫЙ СПЛАВ ДЛЯ СОЗДАНИЯ ПРОТЕЗОВ

rg.ru, 03.06.2024

Ученые УрФУ и столичного Института металлургии и материаловедения РАН
имени Байкова модернизировали титановый сплав, который используют для
имплантатов - повысили биосовместимость вещества и снизили его жесткость.

В качестве образца для исследования взяли титановый сплав Ti-39Nb-7Zr. При
помощи этого метода его обработали при температуре плюс 450 градусов. Это
позволило изменить структуру сплава - микрочастицы (зерна) вещества
уменьшились примерно в 5-7 раз - с 2500-3500 нанометров до 500 нанометров.
Таким образом, вещество стало прочнее и эластичнее. Сочетание свойств
приблизило его к широко используемому в медицине сплаву Ti-6Al-4V - но,
помимо этого, новинка менее токсична.

Источник

ПОКРЫТИЯ НА ОСНОВЕ ФАЗ СИСТЕМЫ КРЕМНИЙ–БОР–УГЛЕРОД–

АЗОТ–КИСЛОРОД ДЛЯ БИОМЕДИЦИНСКИХ ПРИМЕНЕНИЙ

ras.ru, 06.06.2024

Сотрудники Института неорганической химии им. А.В. Николаева СО РАН
совместно с коллегами из Института теплофизики им. С.С. Кутателадзе СО РАН
и Индийского научного института (Бангалор) разработали и исследовали новые
биосовместимые покрытия.

Методом реактивного высокочастотного магнетронного распыления на
подложках медицинского титанового сплава сформированы покрытия
SiBxCyNzOm, обладающие хорошими смачивающими свойствами, что важно для
адгезии клеточных структур и повышения их жизнеспособности. Изучен
широкий набор свойств, позволяющих рассматривать данные покрытия как
перспективные для медицинских изделий при лечении сердечно-сосудистой
системы. In-vitro показано, что покрытия SiBxCyNzOm имеют отличную
клеточную совместимость с монокультурами лимфоидного эндотелия SVEC4-10
и фибробластов L929 мышиной соединительной ткани, что указывает на их
потенциал для стимулирования эндотелизации.

Работа выполнена при финансовой поддержке совместного проекта БРИКС и
РФФИ, а также Министерства науки и высшего образования Российской
Федерации.

Источник

https://rg.ru/2024/06/03/reg-urfo/rossijskie-uchenye-uluchshili-titanovyj-splav-dlia-protezov.html
https://www.ras.ru/news/shownews.aspx?id=b9c62eaa-bc6b-4d2a-9e4a-002f86a9a58f#content
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УЧЕНЫЕ РОСАТОМА РАЗРАБОТАЛИ ТЕХНОЛОГИЮ ПОВТОРНОГО
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ЦЕННЫХ МЕТАЛЛОВ В ПРОИЗВОДСТВЕ
ЛИТИЙИОННЫХ АККУМУЛЯТОРОВ

gisprofi.com, 04.06.2024

В рамках выполнения Единого отраслевого тематического плана (ЕОТП)
Госкорпорации «Росатом» ученые химико-технологического кластера научного
дивизиона (в него входят АО «Гиредмет имени Н. П. Сажина» и АО «ВНИИХТ
имени Б. Н. Ласкорина») разработали технологию по извлечению карбоната
лития, сульфата кобальта и никеля из отработанных литийионных
аккумуляторов. На созданной опытной установке им удалось получить партию
товарной продукции батарейного качества. Полученные технологические
решения готовы к внедрению в промышленном масштабе.

Решение позволит снизить затраты на промышленное производство электронной
техники и повысить безопасность окружающей среды.

ЕОТП — это общий свод НИОКР, ориентированный на разработку
приоритетных направлений научно-технологического развития Росатома. В
рамках ЕОТП выполняется большинство научных исследований и разработок: от
ядерной энергетики до ядерной медицины.

Источник

УЧЕНЫЕ НАШЛИ СПОСОБ УВЕЛИЧИТЬ ПРОЧНОСТЬ МЕТАЛЛА В 1,5
РАЗА С ПОМОЩЬЮЛАЗЕРА

misis.ru, 05.06.2024

Исследователи из НИТУ МИСИС совместно с коллегами из Китая представили
новый метод лазерной обработки твердых материалов для увеличения их
прочности и выборочного устранения поверхностных дефектов. Этот подход
актуален в том числе для медицины и биофизики, так как обеспечивает более
прочные конструкции, устойчивые к различным видам внешнего воздействия.

Исследование проведено при поддержке гранта в рамках стратегического
проекта НИТУ МИСИС «Материалы будущего» по программе Минобрнауки
России «Приоритет-2030».

Источник
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РЕАБИЛИТАЦИЯ И ВОССТАНОВЛЕНИЕ

МИНТРУД УТВЕРДИЛ ФОРМЫ ДОКУМЕНТОВ ДЛЯ КОМПЛЕКСНОЙ
РЕАБИЛИТАЦИИ ДЕТЕЙ-ИНВАЛИДОВ

vademec.ru, 03.06.2024

Минтруд России утвердил формы документов и порядок их формирования для
организации и приобретения комплексной реабилитации и абилитации в пользу
детей-инвалидов.Приказ будет действовать до 31 декабря 2026 года.

Всего ведомство утвердило 13 форм документов: заключение о соответствии
организации, предоставляющей услуги по реабилитации, сведение о
приобретенной услуге, консультативное заключение Федерального бюро
медико-социальной экспертизы (МСЭ), согласие родителя или законного
представителя, направление медико-экспертных документов главным бюро МСЭ
в Федеральное бюро, сведение о ребенке, выписка из сведений о ребенке для
направления в Фонд пенсионного и социального страхования РФ, в
исполнительный орган госвласти и организацию, предоставляющую услуги.
Также утверждены форма информированного добровольного согласия на
приобретение услуг, журнала учета мероприятий по реабилитации,
реабилитационной (абилитационной) карты проведения комплексной
реабилитации.

Источник

ВСЕРОССИЙСКОЕ ОБЩЕСТВО ГЛУХИХ УПРОСТИТ ПРОХОЖДЕНИЕ
МЕДЭКСПЕРТИЗЫ ДЛЯ ГРАЖДАНИЗ ЗАПОРОЖЬЯ

tass.ru, 04.06.2024

Всероссийское общество глухих (ВОГ) разработает упрощенную процедуру
прохождения гражданами с нарушениями слуха из Запорожской области
медико-социальной экспертизы и оформления для них льготных программ
поддержки. Об этом сообщил исполнительный директор ВОГ Григорий
Туринцев в ходе прошедшей в Запорожской области рабочей встречи с
представителями региональной власти.

Источник
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ДЕВЯТЫЙ ФОРУМ «НАДЕЖДА НА ТЕХНОЛОГИИ» СОБЕРЕТ
СПЕЦИАЛИСТОВ В ИЮНЕ

pharmmedprom.ru, 05.06.2024

IX Национальный форум реабилитационной индустрии и универсального
дизайна «Надежда на технологии» пройдет 24-25 июня в московском кластере
«Ломоносов». Деловая программа будет посвящена актуальным вопросам
развития важнейшей отрасли – реабилитационной индустрии, призванной
обеспечить комфортную жизнь людей с особыми потребностями по здоровью.

Источник

ЛЕНИНГРАДСКАЯ ОБЛАСТЬ СОЗДАСТ ЦЕНТР ПРОТЕЗИРОВАНИЯ ДЛЯ
УЧАСТНИКОВ СВО

ria.ru, 05.06.2024

Правительство Ленинградской области и Национальный медицинский
исследовательский центр травматологии и ортопедии имени Приорова (ЦИТО) в
рамках Петербургского международного экономического форума (ПМЭФ) в
среду подписали соглашение о создании в регионе центра протезирования с
реабилитацией и адаптацией для нужд участников спецоперации, сообщили
областные власти.

Источник

КОМПАНИЯ ИЗ РФ ПЛАНИРУЕТ ПРОИЗВОДИТЬ В ЕГИПТЕ 50-60 ТЫС.
СРЕДСТВ РЕАБИЛИТАЦИИ В ГОД

tass.ru, 05.06.2024

Российская компания "Метиз", специализирующаяся на протезировании
конечностей, создаст в Каире реабилитационный кластер, который позволит
производить около 50-60 тыс. средств реабилитации в год. Об этом сообщил ее
генеральный директор Сергей Опанасюк.

"Производственные мощности планируются значительные: от 50-60 тысяч
средств реабилитации в год", - рассказал он в беседе с корреспондентом ТАСС.
Опанасюк добавил, что будущий кластер расположится на территории Каира
недалеко от аэропорта: "Соответствующий контракт с египетскими властями уже
подписан, земельный участок под строительство также выделен".

Источник
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ОБЯЗАТЕЛЬНУЮМАРКИРОВКУ ПЯТИ ВИДОВ ТСР ВВЕДУТ ОСЕНЬЮ 2024

ГОДА

vademec.ru, 05.06.2024

Правительство РФ ввело обязательную маркировку отдельных технических
средств реабилитации (ТСР). Согласно регламенту, производители будут
обязаны наносить коды на изделия и передавать данные в систему с 1 сентября
2024 года, а выпускать промаркированные ТСР на рынок – с 1 октября. Под
обязательную маркировку попадут пять групп медизделий.

Источник

КОМПАНИЯ «ОРТО-МАРКЕТ» БУДЕТ ВЫПУСКАТЬ НА КУБАНИ
КОМПЛЕКТУЮЩИЕ ДЛЯ ПРОТЕЗОВ

kommersant.ru, 05.06.2024

В Северском районе Краснодарского края компания «Орто-Маркет» планирует
открыть производство комплектующих для протезов, протокол о намерениях
подписан в ходе ПМЭФ-2024, сообщает администрация региона. Объем
инвестиций в проект – свыше 1 млрд руб., производственная мощность – 10 тыс.
медицинских изделий в год.

В настоящее время в станице Смоленской Северского района уже возведено
здание завода, помимо комплектующих для протезов, здесь будут выпускать
материалы для реанимации и одноразовые медицинские инструменты.

Источник

ЦИВИЛЕВА РАССКАЗАЛА О РАЗВИТИИ КОМПЛЕКСНОЙ
РЕАБИЛИТАЦИИ ВЕТЕРАНОВ-ИНВАЛИДОВ СВО

kommersant.ru, 08.06.2024

Председатель фонда «Защитники Отечества» Анна Цивилева в интервью «РИА
Новости» рассказала, что опыт компании ЦИТО по комплексной реабилитации
инвалидов с ампутацией будет распространен на всю страну. По ее словам, опыт
ЦИТО решили использовать, когда выяснилось, что в стране нет системы
комплексной реабилитации, которая нужна ветеранам спецоперации.

Источник
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МИНПРОМТОРГ РАСПРОСТРАНИТ УСЛОВИЯ ВЫДАЧИ КОДОВ ДЛЯ

МАРКИРОВКИ МЕДИЗДЕЛИЙ НА ТСР

vademec.ru, 06.06.2024

Минпромторг России распространит регламент выдачи кодов для маркировки
медизделий на отдельные виды технических средств реабилитации (ТСР). Ранее
порядок предоставления кодов для маркировки действовал только для
медизделий и кресел-колясок. С началом обязательной маркировки пяти видов
ТСР изделия для инвалидов внесут под единый регламент вместе с остальными
медизделиями.

Источник

ГУБЕРНАТОР ХОЦЕНКО: В ОМСКЕ БУДЕТ ЦЕНТР

ВЫСОКОТЕХНОЛОГИЧНОГО ПРОТЕЗИРОВАНИЯ

ria.ru, 06.06.2024

Губернатор Омской области Виталий Хоценко рассказал о создании центра
высокотехнологичного протезирования в Омске, сообщили в пресс-службе
регионального правительства.

В центре создадут современные условия для высокотехнологичного
протезирования и комплексной реабилитации ветеранов СВО со всей Сибири и
Урала. На полях Петербургского международного экономического форума глава
Омской области фонд "Защитники Отечества" и предприятие "ЦИТО"
договорились о сотрудничестве в поддержке ветеранов СВО.

Источник
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В РФ ПЛАНИРУЮТ ЧЕРЕЗ ТРИ ГОДА СОЗДАТЬ ПРОТЕЗ, КОТОРЫЙ

МОЖНО БУДЕТ ЧУВСТВОВАТЬ, КАК РУКУ

nauka.tass.ru, 07.06.2024

Соответствующее соглашение подписано после "проведения испытаний на
добровольцах по купированию фантомной боли и по очувствлению протезов с
применением инвазивных нейротехнологий".

Ученые и конструкторы из компании "Моторика", резидента фонда "Сколково"
(группа ВЭБ.РФ), планируют через два-три года выпустить протез руки, которым
человек сможет управлять, как собственной рукой. Об этом сообщил
генеральный директор компании Андрей Давидюк на сессии Петербургского
международного экономического форума (ПМЭФ).

Источник

ГЛАДКОВ РАССКАЗАЛ О БЕЛГОРОДСКОМ ЦЕНТРЕ ПРОТЕЗИРОВАНИЯ И

РЕАБИЛИТАЦИИ

ria.ru, 07.06.2024

Современный межрегиональный центр по высокотехнологичному
протезированию и комплексной реабилитации откроется в Белгородской
области в скором времени, он сможет принимать до 500 человек в год, сообщил
губернатор Вячеслав Гладков в своих соцсетях.

"В скором времени планируем открыть межрегиональный современный центр
по высокотехнологичному протезированию и комплексной реабилитации. Этот
центр рассчитан на прием 500 человек в год. Сюда уже закупили и установили
самое современное оборудование - диагностическое, физиотерапевтическое,
реабилитационные системы с искусственным интеллектом", - написал Гладков.

Источник
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