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Председатель Совета Федерации РФ В.И. Матвиенко о 
формировании реабилитационной отрасли

«Нужна программа формирования в стране 
конкурентоспособной устойчивой 

реабилитационной отрасли, обеспечивающей 
потребности инвалидов современными 

и качественными ТСР»

Встреча Председателя Правительства РФ с руководством 
Совета Федерации, 04.07.2023г.
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«Качественное индивидуальное 
протезирование возвращает военных к 

полноценной жизни, социализирует их»

Заседание Совета законодателей в Таврическом 
дворце в Санкт-Петербурге, 28.04.2023г.

Председатель Совета Федерации Матвиенко В.И. 
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Обеспеченность ТСР в Российской Федерации

Совещание Комитета Совета Федерации по социальной политике 10.07.2024 "Обеспечение инвалидов 
техническими средствами реабилитации: проблемы и пути решения"

11 млн
граждан с 

инвалидностью

> 1 млн
ежегодно 

получает ТСР

СПОСОБЫ ОБЕСПЕЧЕНИЯ ТСР:

В натуральной форме через СФР – до 90 дней -

50% расходов СФР (939 тыс. граждан)

Компенсация затрат – 15 дней –

25% расходов СФР (177 тыс. граждан)

Электронный сертификат – до 5 дней –

25% расходов СФР (121 тыс. граждан) 0
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Обеспечение ТСР с 2022 по 2024 гг.

Выпущено СФР Использовано инвалидами

ед.
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Производство ТСР в Российской Федерации

50 55 60 65 70

Средства 
выделенные на ТСР, 

млрд. руб.

2025 г. 2024 г. 2023 г.

АНАЛИТИЧЕСКИЙ ВЕСТНИК  № 5 (825)
АКТУАЛЬНЫЕ ВОПРОСЫ РАЗВИТИЯ ОТЕЧЕСТВЕННОЙ ИНДУСТРИИ РЕАБИЛИТАЦИОННЫХ ТОВАРОВ ДЛЯ ИНВАЛИДОВ

Материалы заседания Совета по делам инвалидов при Совете Федерации Федерального Собрания, 10 марта 2023 г.

Наименование ТСР Расходы по 
каждому виду 
ТСР, млрд. руб. 
(СФР за 2023 г.)

Доля в 
общем 
объеме 

расходов, %

Протезы 18,10 29,5

Адсорбирующее белье 
(подгузники)

11,14 18,1

Кресла-коляски 8,77 14,3

Специальные средства при 
нарушениях функции выделения 
(моче- и калоприемники)

8,73 14,2

Корсеты, головодержатели, 
реклинаторы, обтураторы

4,14 6,7

Обувь ортопедическая сложная 3,29 5,4

Расходы. Ранговые места по видам ТСР
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Экспертиза качества ТСР – требования 44-ФЗ

Федеральный закон от 05.04.2013 N 44-ФЗ
«О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, 

услуг для обеспечения государственных и муниципальных 
нужд»

Статья 94 п.3:
«Для проверки предоставленных поставщиком
(подрядчиком, исполнителем) результатов,
предусмотренных контрактом, в части их соответствия
условиям контракта заказчик обязан провести экспертизу.
Экспертиза результатов, предусмотренных контрактом,
может проводиться заказчиком своими силами или к ее
проведению могут привлекаться эксперты, экспертные
организации на основании контрактов, заключенных в
соответствии с настоящим Федеральным законом»
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Система обеспечения контроля качества ТСР

1 Планируй
Цель, систему, процессы, ресурсы, 
риски

2 Делай

4 Действуй

3 Проверяй

Выполнение плана

Принятие мер по улучшению 
результатов

Мониторинг процессов, 
продукции и услуг

Цикл PDCA
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Система менеджмента качества ТСР в соответствии с циклом PDCA

Потребности и 
ожидания 

заинтересованны
х сторон

Лидерство в 
обеспечении 

контроля 
качества ТСР

Средства 
обеспечения 

Оценка 
результатов 

деятельности: 
Лаборатория 
испытаний и 

экспертизы ПОИ

Потребность в 
ТСР

Меры по 
улучшению 

качества ТСР: 
результаты 
экспертиз

Планируй Делай

Действуй Проверяй

7

Федеральный 
центр 

качества ТСР

25 СЕНТЯБРЯ 2024 САНКТ-ПЕТЕРБУРГ



Лаборатория испытаний и экспертизы ПОИ – современный 
инструмент повышения качества ТСР

Техническая экспертиза ПОИ, изготовленных 
по контрактам РО СФР
Ст.94-3 ФЗ- 44 «О контрактной системе  в сфере закупок товаров, работ, 

услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд»

Оценка результатов протезирования и ортезирования
объективными биомеханическими методами контроля
ГОСТ Р 53871-2021 «Методы оценки реабилитационной эффективности 

протезирования нижних конечностей»

Испытание узлов ПОИ при постановке продукции 
на производство

ГОСТ Р 15.111-2015 «Система разработки и постановки продукции на 

производство. Технические средства реабилитации инвалидов»

1

2

3
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Проблемы качества ПОИ и ТСР выявленных по результатам 
экспертиз в 2023-2024 гг.

18%

7%

75%

Несоответствия анатомо-функциональным особенностям 
пользователя
Несоответствия ТЗ Госконтракта (44-ФЗ)

Несоответствия ГОСТ, ТУ и заявленным характеристикам
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Проблемы обеспечения качества ТСР

1 2Процедуры допуска в обращение ПОИ

Неприменимость основных нормативно-правовых 

документов в части контроля качества протезно-

ортопедических изделий 

3

Необходимоcть создания современной материально-

технической базы для разработки, постановки на производство 

и контроля качества ТСР

Цифровизация процессов оценки 
качества ТСР

Необходимость оптимизации процедуры доступа пациентов к 

качественным протезам и ТСР, упрощение процессов и 

сокращение сроков 

4 Обучение специалистов МСЭ оценке 
результатов протезирования и снабжения 
ТСР

Нехватка квалифицированных специалистов для оценки качества 

ТСР, в том числе протезов и ортезов, что затрудняет доступ 

пациентов к качественным протезно-ортопедическим изделиям

Материально-техническая база контроля 
качества ТСР
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Процедура допуска
в обращение

Основание в соответствии с  правовой 
нормативной документацией

Применяемость
к ПОИ

Регистрация медицинских изделий с 

индивидуальными параметрами 

изготовления

ФЗ от 21.11.2011 № 323-ФЗ 

«Об основах охраны здоровья граждан в РФ»
НЕ ПОДЛЕЖИТ

Лицензирование  деятельности по 

оказанию протезно-ортопедической 

помощи

ФЗ РФ от 4.05.2011 № 99-ФЗ 

«О лицензировании отдельных видов деятельности»
НЕ ПОДЛЕЖИТ

Подтверждение соответствия

Постановление Правительства РФ от 23.12.2021 № 2425 
«Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей 
обязательной сертификации, и единого перечня продукции, 

подлежащей декларированию соответствия…»

НЕ ПОДЛЕЖИТ 

Проблемы реализации процедуры допуска в обращение 
протезно-ортопедических изделий по состоянию на 2023 г.
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Пути решения проблем обеспечения инвалидов ТСР

1
Разработка методической документации по организации деятельности 
оценки качества ТСР 
Разработка методической документации позволит стандартизировать процессы, улучшить 

контроль качества и повысить эффективность предоставляемых услуг

2 Обеспечение материально-технической базы
Необходимы меры стимулирования развития отечественного производства 
протезов и ТСР, внедрения новых технологий и повышения качества продукции

4 Обучение и повышение квалификации специалистов МСЭ
Разработка и внедрение в практику МСЭ систем поддержки принятия решения на 
основе технологий искусственного интеллекта

3 Цифровизация процессов оценки качества ТСР 
Разработка цифровых информационных сервисов системы контроля качества ТСР
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1. Разработка методической документации по организации 
деятельности оценки качества ТСР (п.1.2 Протокола совещания Совета 

Федерации 10.07.2024)

13Пономаренко Г.Н., 2022

Заказ

Сбор 
данных

Моделирование

Изготовление

Доставка

Примерка, 
обучение
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Оптимизация свойств 
материалов

Разработка материалов для протезов и 

ортезов требует тщательного соблюдения 

баланса прочности, гибкости, легкости и 

эстетичности.

Основное статическое испытание на прочность, 
условие нагружения II, уровень нагрузки Р6 Fsu

Испытание на 
крутящий момент

2. Обеспечение материально-технической базы (п.1.1 Протокола 
совещания Совета Федерации 10.07.2024)

Оптимизация 
производственных процессов

Новые технологии изготовления ТСР должны 

обеспечивать высокое качество, при этом 

быть экономически эффективными и 

экологичными.

5 – 14 
суток

3 – 6 
часов

Сравнение технологий изготовления приемных гильз протезов   
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База данных

Экспертиза 

ТСР

3. Цифровизация процессов – современная технология оценки 
качества ТСР 

Производитель 

ТСР
СФР

Обратная связь
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4. Обучение и повышение квалификации специалистов МСЭ
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Визит вице-премьера Т.А. Голиковой и Министра труда и 
социальной защиты А.О. Котякова, 26.04.24
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«В настоящее время в лаборатории
проходит отработка и аттестация
оборудования и методик испытаний
протезно-ортопедических изделий с
индивидуальными параметрами
изготовления. Эта лаборатория может
стать базой для создания Федерального
центра качества технических средств
реабилитации»

Министр труда и социальной защиты РФ 

А.О. Котяков
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Поручение Т.А. Голиковой: создание Федерального центра качества 
технических средств реабилитации
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Задачи Центра:
1) контроль за обращением

реабилитационных и адаптированных для
инвалидов медицинских изделий;

2) проведение экспертной оценки
эффективности и безопасности протезно-
ортопедических изделий и технических
средств реабилитации (ПОИ и ТСР) для
инвалидов;

3) создание инновационных
высокофункциональных ПОИ и ТСР для
инвалидов в условиях рисков дефектуры
изделий
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Спасибо за внимание!
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