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Мировой рынок медицинских изделий для диагностики in vitro является 

одним из самых динамичных в своем развитии на сегодняшний день. Наиболее 

высокий рост отмечен в области молекулярной диагностики, иммунодиагно-

стике, гематологии, проточной цитометрии и микробиологии. 

Существующая на сегодня практика государственной регистрации изде-

лий медицинского назначения для диагностики in vitro не только не стимулиру-

ет развитие соответствующих отечественных производств, но не решает и свою 

основную задачу – допуск на отечественный рынок только эффективной и без-

опасной продукции [1-2]. 

Основная причина в том, что в нормативных документах, определяющих 

правила обращения на Белорусском рынке изделий медицинского назначения 

для диагностики in vitro, не отражено принципиальное отличие этого вида про-

дукции от всей прочей продукции медицинского назначения – медицинские из-

делия для диагностики in vitro ни при каких условиях не могут оказать ни прямо-

го, ни косвенного воздействия на организм пациента, и, соответственно, меры 

государственной защиты пациентов от принципиально невозможного вредного 

воздействия. Столь же нелогична и принятая система оценки эффективности из-

делий медицинского назначения для диагностики in vitro при их регистрации, 

приводящая к тому, что длительная и дорогостоящая процедура проведения всех 

согласований, испытаний и экспертиз, по сути, ничего не добавляет к тем гаран-

тиям эффективности, которые представляет производитель продукции [3]. 

Принятое деление предрегистрационных испытаний медицинских изделий 

для диагностики in vitro на технические и медицинские есть комплекс соответ-

ствующей практики испытаний обычных медицинских изделий, когда перед 

оценкой эффективности целевого применения изделия необходимо сначала 

убедиться в его технической работоспособности, а затем только приступать  

к медицинским испытаниям. Аналогичное деление испытаний медицинских из-

делий для диагностики in vitro, которые отличаются друг от друга только об-

разцами используемых для анализа материалов, лишено всякого смысла. 

Следует еще раз подчеркнуть, что нынешнее состояние обращения на Бе-

лорусском рынке медицинских изделий для in vitro диагностики есть прямое 

следствие фактического отсутствия необходимой нормативно-правовой базы 

для этой группы продукции, требующих принципиально иного подхода к реше-

нию проблем ее обращения на рынке сравнительно со всей остальной продук-

цией медицинского назначения. 

Одним из наиболее перспективных направлений профилактической меди-

цины является использование методологических приемов анализа риска здоро-

вью от воздействия различных факторов. Развитие научной концепции оценки 

риска и ее практическое использование требуют разработки современных мето-



243 

дов для выявления общих закономерностей и механизмов вредного воздействия 

изделий медицинского назначения.  

Осуществление мониторинга безопасности, качества и эффективности ме-

дицинских изделий по единым правилам позволит своевременно выявлять  

и принимать соответствующие меры в ЕАЭС в отношении фальсифицирован-

ных, контрафактных и недоброкачественных медицинских изделий и их  

поставщиков. В результате принятия единых правил регистрации снизятся вре-

менные издержки производителей медицинских изделий, что сделает медицин-

ские изделия более доступными для населения. 

Тенденция к унификации и гармонизации правил регулирования рынка 

медицинских изделий уже который год наблюдается в Европе, США и других 

странах. Такая тенденция объясняется прежде всего тем, что позволяет обеспе-

чить системный подход ко всем видам медицинских изделий, установить еди-

ные стандарты качества, обеспечить быстрый и эффективный обмен данными, 

сократить время выхода на рынки инновационных технологий, использовать 

опыт других стран. Движение к гармонизации с зарубежными странами в обла-

сти регулирования обращения медицинских изделий непременно отразится на 

эффективности работы всей системы здравоохранения в стране. 

Все перечисленные проблемы требуют решения и решения, незамедли-

тельного, поскольку речь идет об обеспечении отечественного здравоохранения 

отечественной же продукцией медицинского назначения. 
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Безопасность продовольственного сырья и пищевых продуктов является 

одним из актуальных вопросов общественного здравоохранения. Многочислен-

ными исследованиями доказано, что основным источником поступления в ор-

ганизм чужеродных веществ является пища. Особого внимания при оценке без-


