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Аннотация 
В данной статье произведен анализ функци-

онирования рынка медицинских изделий в рам-
ках Евразийского экономического союза. Произ-
ведено исследование процедуры регистрации и 
экспертизы медицинских изделий на едином 
фармакологическом рынке, и определены прио-
ритетные направления его развития. 
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Abstract 
This article analyzes the functioning of the unit-

ed market for medical devices within the Eurasian 
Economic Union and the Russia. A study of the 
procedure for registration and examination of med-
ical devices in the unified pharmacological market 
is made and the priority areas for the development 
of the market of medical devices in the Russian 
Federation are determined. 
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Рынок медицинских изделий является 
одним из наиболее динамично развиваю-
щихся. Привлекательность исследуемого 
рынка обусловлена тем, что он обладает 
значительным потенциалом для роста и 
может быть отнесен к самым прибыльным 
и перспективным, а среди его особенно-
стей выделяют многогранность, сложную 
структурированную систему и динамич-
ность в области разработки и производства 
медицинских изделий. 

Одним из приоритетных направлений 
взаимодействия государств-членов 
Евразийского экономического союза 
(ЕАЭС) является создание общего рынка 
лекарственных средств и медицинских из-
делий. Функционирование общего рынка 
медицинских средств в рамках ЕАЭС осу-
ществляется в соответствии со статьей 31 
Договора о Евразийском экономическом 
союзе от 29 мая 2014 года [1], Соглашени-
ем о единых принципах и правилах обра-
щения медицинских изделий в рамках 
Евразийского экономического союза от 23 

декабря 2014 года [2],  и актами ЕЭК в 
сфере обращения медицинских изделий. 

Данный рынок регулируется системой 
нормативно-правовых актов ЕЭК в сфере 
обращения медицинских изделий, который 
включает в себя 10 решений Совета ЕЭК, 6 
решений Коллегии ЕЭК и 5 рекомендаций 
Коллегии ЕЭК. 

Необходимым условием для выпуска 
проектов в промышленное производство 
является обязательная процедура реги-
страции и экспертизы медицинских изде-
лий в рамках ЕАЭС. Данные требования 
предъявляются к производителям меди-
цинских изделий, как в рамках Союза, так и 
в отношении третьих стран. На рис. 1 
отображена общая схема проведения про-
цедуры регистрации и экспертизы медиз-
делий [3]. 

Как показано на рис.2. с целью повы-
шения уровня противодействия незаконно-
го товарооборота медицинских изделий на 
всей территории ЕАЭС, были созданы 
единые реестры и информационные базы 
данных. 
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Для анализа состояния функциониро-
вания рынка медицинских изделий в госу-
дарствах-членах ЕАЭС были исследованы 
следующие показатели: соотношение сто-
имостного объема экспорта и импорта гос-
ударств-членов ЕАЭС за период январь-
сентябрь 2020 года, процентное соотноше-
ние внешнеторгового оборота медицин-
скими изделиями на фармацевтическом 
рынке государств-членов ЕАЭС за период 
январь-сентябрь 2020 года.   

На рис. 3 показано соотношение стои-
мостного объема экспорта/импорта госу-
дарств-членов ЕАЭС за период январь-
сентябрь 2020 года. 

Анализ стоимостного объема взаимной 
торговли в отношении медицинских изде-

лий между странами ЕАЭС за период ян-
варь-сентябрь 2020 год позволил сделать 
следующие выводы: 

1.Лидирующее положение во внешне-
торговом обороте занимает Российская 
Федерация (9 975 817 долл. США), Рес-
публика Беларусь (2 457 609 долл. США), 
Республика Казахстан (2 148 506 долл. 
США). 

2.Импорт Российской Федерации пре-
валирует над экспортом на 0,38 % (19 045 
долл. США). Российская Федерация де-
монстрирует самый высокий показатель по 
экспортным и импортным поставкам меди-
цинских изделий среди государств-членов 
ЕАЭС. 

 

Рис. 1. Схема проведения процедуры регистрации и экспертизы медицинского изделия 
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3.Импорт Республики Казахстан прева-
лирует над экспортом на 99,12% (2 111 226 
долл. США). 

4.Импорт Республики Беларусь прева-
лирует над экспортом на 64,92 % (1 181 
169 долл. США). 

5.Импорт Республики Армения прева-
лирует над экспортом на 99,28 % (702 871 
долл. США). 

6. Импорт Республики Киргизия прева-
лирует над экспортом на 100 % (673 199 
долл. США). Республика Киргизия демон-
стрирует самый низкий показатель по экс-
портным и импортным поставкам медицин-
ских изделий среди государств-членов 
ЕАЭС. 

На рис. 4. представлено процентное 
соотношение внешнеторгового оборота 
медицинских изделий на фармацевтиче-
ском рынке государств-членов ЕАЭС за 
период январь-сентябрь 2020 года. 

Лидирующую позицию занимает Рос-
сийская Федерация (62 % от внешнеторго-
вого оборота среди стран ЕАЭС). Самый 
низкий показатель демонстрирует Респуб-
лика Киргизия (4,22 % от внешнеторгового 
оборота среди стран ЕАЭС). 

С целью получения оценки функциони-
рования рынка медицинских изделий в 
Российской Федерации был проанализиро-
ван его объем за период 2016 – 2019 года. 

 

Рис. 2. Единые реестры и информационные базы данных медицинских изделий 

 

Рис. 3. Соотношение стоимостного объема экспорта/импорта государств-членов ЕАЭС за период январь-

сентябрь 2020 год (долл. США) 
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Как демонстрирует рис.5 объем рынка 

 

Рис. 4. Процентное соотношение внешнеторгового оборота медизделий на фармацевтическом рынке госу-

дарств-членов ЕАЭС за период январь-сентябрь 2020 года 

 

Рис. 5. Объем рынка медицинских изделий за период 2016 -2019 год (млрд. рублей) 

Таблица 1 
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медицинских изделий Российской Федера-
ции в 2019 году по сравнению с 2016 годом 
увеличился на 18,01 %. Согласно прогноз-
ным оценкам, данные экспертами, к концу 
2024 года рынок медицинских изделий в 
Российской Федерации составит 450 млрд. 
рублей, а доля российских производителей 
увеличится с 23 % до 32% [4]. 

В таблице 1 отображен рейтинг круп-
нейших производителей медицинского 
оборудования в России в 2019 году. 

Процедура регистрации медицинских 
изделий в России является обязательным 
условием. Данная процедура включает в 
себя ряд исследований и испытаний мед-
техники. Органом, осуществляющим про-

цедуру регистрации медицинской техники в 
России, является Росздравнадзор [5].  На 
рис. 6 представлена типовая схема реги-
страции медицинских изделий. 

Исходя из вышесказанного, можно 
сформулировать следующие рекоменда-
ции, относительно развития российского 
рынка медицинских изделий: 

- обеспечение финансовых затрат про-
изводителей на всех стадиях научно-
исследовательских и опытно-
конструкторских работ (НИОКР); 

- распределение субвенции на основе 
проведения конкурсных процедур; 

- расширение перечня, содержащего 
субсидируемые затраты. 

 

 
Рис. 6. Типовая схема регистрации медицинских изделий 
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