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ТЕЗИСЫ ВЫСТУПЛЕНИЯ
Номенклатура и классификация - важный, основополагающий элемент регулирования обращения медицинских изделий. Сейчас мы находимся в ситуации, когда не что правила игры, а даже само игровое поле не определено. Нет однозначного узаконенного и всеми принятого определения, что такое медицинские изделия вообще.
Существует 2 подхода к определению этого множества:
1) «минималистский» - к медицинским изделиям относятся только специфические средства, применяемые исключительно в медицинском процессе
2) «максималистский» - к медицинским изделиям относят все, что в принципе может использоваться в медицинских учреждениях.
Эти подходы во многом определяют подходы к регулированию обращения медицинских изделий. Надо отметить, что в мире сейчас склоняются больше ко второму варианту. У нас на сегодня есть определение, зафиксированное в ГОСТ Р 51609-2000 «Изделия медицинские. Классификация в зависимости от потенциального риска применения»:
Медицинские изделия (изделия медицинского назначения и медицинская техника): Приборы, аппараты, инструменты, устройства, комплекты, комплексы, системы с программными средствами, оборудование, приспособления, перевязочные и шовные средства, стоматологические материалы, наборы реагентов, контрольные материалы и стандартные образцы, изделия из полимерных, резиновых и иных материалов, которые применяют в медицинских целях по отдельности или в сочетании между собой и которые предназначены для:
· профилактики, диагностики, лечения заболеваний, реабилитации, проведения медицинских процедур, исследований медицинского характера, замены или модификации частей тканей, органов и организма человека, восстановления или компенсации нарушенных или утраченных физиологических функций, контроля над зачатием;

· воздействия на организм человека таким образом, что их функциональное назначение не реализуется путем химического, фармакологического, иммунологического или метаболического взаимодействия с организмом человека.

Поскольку нет четких границ множества, в условиях имеющей место неопределенности, только конечная номенклатура (по сути закрытый список) может однозначно определить, что же в конечном итоге относится к медицинским изделиям, а что - нет.
О проблеме классификации
В настоящее время мы пользуемся общероссийскими классификаторами ОКП, ТНВЭД, ОКПД. Однако большинство специалистов признают, что они серьезно устарели, и пользоваться ими в практической деятельности неудобно, информации в них недостаточно. Искусственное разделение на медицинскую технику и изделия медицинского назначения
вообще сегодня себя полностью исчерпало, поскольку определить границу между ними
невозможно. Пример - шпатель.
Международные решения - мы идем по одинаковому пути.
При составлении классификатора системы стандартизации здравоохранения используют один из двух методов их построения:
1. Иерархический.
2. Фасетный.
Иерархический метод классификации подразумевает, что исходное множество объектов последовательно разделяется на подмножества (классификационные группировки), те, в свою очередь, - на подподмножества и т.д. Множество объектов разделяется на классы, группы, виды и т.п. по основным признакам, характеризующим эти объекты по принципу "от общего к частному". Каждая группировка в соответствии с выбранным признаком (основанием деления) делится на несколько других группировок, каждая из которых по другому признаку делится еще на несколько подчиненных группировок и т.д.
Таким образом, между классификационными группировками устанавливается отношение подчинения (иерархии). Построение иерархической классификации объектов проходит в следующей последовательности:
-
определяется множество объектов, которое необходимо классифицировать для
решения конкретных задач (множество заболеваний, медицинских учреждений,
фармацевтических предприятий, простых медицинских услуг и т.д.);
· выделяются основные признаки (свойства, характеристики, показатели, параметры и др.), по которым множество будет разделяться на подмножества;

· выбирается порядок следования признаков - уровень деления;

-
определяется оптимальное количество уровней как с точки зрения удобства
построения классификатора, так и с точки зрения удобства его дальнейшего
практического применения.
Наиболее важными правилами при построении иерархической классификации являются:
· разделение множества на подмножества на каждом уровне производится только по одному признаку деления,

· получаемые в результате деления группировки на каждом уровне относятся только к одной вышестоящей группировке и не пересекаются, т.е. не повторяются;

· разделение множества осуществляется без пропусков очередного или добавления промежуточного уровня деления;

-
классификация производится таким образом, чтобы сумма образованных
подмножеств составляла делимое множество.
Наиболее существенными и сложными вопросами, возникающими при построении иерархической классификации, считаются выбор системы признаков, используемых в качестве основания деления, и определение порядка их следования. В основу иерархической классификации закладываются признаки, являющиеся необходимыми в решении конкретных задач, для которых она создается. При этом последовательность признаков определяется по принципу "от общего к частному" с учетом приоритетной вероятности обращений к разным уровням деления при решении конкретных задач.
Фасетный метод классификации подразумевает, что множество объектов разделяется на независимые подмножества (классификационные группировки), обладающие определенными заданными признаками, необходимыми для решения конкретных задач.
Последовательность построения фасетной классификации такая же, как и при построении иерархической классификации:
· определяется множество объектов;

· выделяются основные признаки и группы признаков этого множества;

-
выбирается порядок следования групп признаков (фасетов) и признаков
характеристик.
Для вычленения из множества объектов конкретного подмножества, обладающего определенными признаками, необходимо:
-
выделить основные признаки (характеристики), всесторонне характеризующие
объект и обеспечивающие его идентификацию;
-
сгруппировать их по принципу однородности в фасеты;
· присвоить им коды;

· определить фасетные формулы для образования подмножеств.

При фасетном методе построения классификаторов подмножества формируются "от частного к общему", т.е. на основе различных наборов конкретных характеристик объекта формируются конкретные подмножества.
Основными правилами при создании фасетной классификации являются:
-
признаки в различных фасетах не пересекаются, т.е. каждый признак отличается от
другого по наименованию, значению и кодовому обозначению;
-
из общего числа фасетов, характеризующих множество объектов, выбираются
фасеты, необходимые для решения поставленных задач, и устанавливается их строгая
последовательность (фасетная формула).
Каждый метод классификации наряду с достоинствами имеет недостатки. Так, к недостаткам иерархического метода можно отнести его чрезмерную громоздкость, высокие затраты, иногда не обоснованные, трудность применения. Недостатком фасетного метода является невозможность выделения общности и различия между объектами   в   разных   классификационных группировках.
Основная проблема, возникающая при создании логичной, последовательной, универсальной системы идентификации медицинских изделий заключается в «стыковке» медицинских и технических критериев. Идентификация медицинских изделий возможна только при использовании многомерной структуры независимых критериев.
Более чем 30-летний российский и международный опыт свидетельствует, что построить универсальный иерархический классификатор медицинских изделий не представляется возможным. В этой связи в мире сегодня наиболее широко применяется номенклатурная система классификации (Всемирная номенклатура GMDN, Универсальная номенклатурная система Агентства ECRI, номенклатура медицинских изделий FDA и т.п.).
Номенклатурный классификатор
Основание: приказ Росздравнадзора, письмо ВНИИИМТ
Классификация изделий медицинского назначения и медицинской техники (далее -медицинские изделия, МИ) проводится с 1 ноября 2007 года в процессе государственной регистрации в соответствии с Приказом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития от 09.11.2007 г. №3731-Пр/07 «О введении в действие номенклатурного классификатора изделий медицинского назначения» (Приложение  1) в целях повышения эффективности и результативности исполнения
государственных функций по регистрации изделий медицинского назначения, по осуществлению контроля за их производством, оборотом и порядком использования.
Основная цель классификации - упорядочение и систематизация сведений о медицинских изделиях, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, для принятия управленческих решений по дальнейшему развитию данного сектора рынка.
В настоящее время классификация осуществляется в опытном режиме с использованием «Номенклатурного классификатора изделий медицинского назначения и медицинской техники (медицинских изделий)» (далее — Классификатор), разработанного экспертами Всероссийского научно-исследовательского и испытательного института медицинской техники и Академии медико-технических наук и утвержденного Росздравнадзором.
Обращаем Ваше внимание, что классификации подлежат все изделия, регистрируемые или перерегистрируемые в установленном порядке на территории Российской Федерации. Ранее зарегистрированные медицинские изделия, у которых срок действия регистрационного удостоверения еще не истек, обязательной классификации в настоящее время не подлежат.
Во избежание создания дополнительных административных барьеров классификация носит заявительный характер, то есть Заявитель самостоятельно заполняет все необходимые сведения и присваивает классификационные коды в соответствии с Классификатором, которые в дальнейшем согласовываются и, при необходимости, корректируются экспертами ВНИИИМТ. При этом Заявитель не несет каких-либо дополнительных материальных расходов, поскольку данная процедура абсолютно бесплатна.
Формат представления сведений о классификации МИ приведен в Информационном письме ФГУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора от 13.12.2007 г. №6/1085 «О классификации изделий медицинского назначения» (Приложение 2). Этим письмом предусмотрен специальный документ -Информационная карта, последовательное заполнение которой и составляет суть процедуры классификации.
Самый простой и быстрый способ прохождения процедуры классификации и создания Информационной карты МИ - заполнение ее в режиме «он-лайн» на специализированном сайте в сети Интернет «Обращение медицинских изделий» по адресу http://www.medevices.ru. Там же размещены Методические указания, в которых содержатся пошаговые инструкции для прохождения процедуры классификации.
