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ОСОБЕННОСТИ ПРАВОВОГО РЕГУЛИРОВАНИЯ
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МЕДИЦИНЫ В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ.
НЕ РЕШЕННЫЕ ПРОБЛЕМЫ РЕГИСТРАЦИИ,
ВКЛЮЧЕНИЯ В КЛИНИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ,
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Научный руководитель: д.м.н., профессор Акулин И. М.

Плазменная технология основана на действии плазмы, т.е. иони�
зированного газа, на ткани организма. Сертифицированные плаз�
менные устройства широко используются в Швеции, Германии и
Великобритании. В условиях растущей антибиотикорезистентнос�
ти наиболее актуальными являются технологии, позволяющие отой�
ти от использования противомикробных препаратов. В 2014 году
ВОЗ опубликовала доклад, в котором постулировала вхождение
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человечества в постантибиотиковую эру. Кроме того, были сделаны
некоторые акценты на трудности, с которыми может столкнуться
здравоохранение в связи с массовой антибиотикорезистностью, в
частности, экономические вопросы и вопросы эффективности ра�
боты системы общественного здравоохранения.

К сожалению, в Российской Федерации отсутствуют действую�
щие регистрационные удостоверения на медицинскую технологию
использования плазмы. Единственное регистрационное удостовере�
ние было получено в 2007 году (разработчик – московская меди�
цинская академия им. И. М. Сеченова) и было действительно до 2010
года. Устройства, зарегистрированные в ЕС более 10 лет назад, не
зарегистрированы в РФ. С учётом особенностей применения плаз�
менной технологии, отсутствие протоколов создает определенные
риски как для пациента, так и для врача.

Отсутствие зарегистрированных аппаратов для использования
плазменной технологии означает невозможность включения данного
метода лечения в клинические рекомендации (протоколы лечения),
что может вызвать негативные последствия для врача, который под�
вергается риску уголовной и административной ответственности.

Однако использование технологий плазменной медицины дает от�
личные результаты за рубежом, например, при обработке ожоговых и
гнойных ран, диабетических язв стопы, в лечении и профилактике пнев�
монии у критических пациентов. Показана эффективность использо�
вания холодной плазмы в лечении аспергиллёзного кератита.

Японские исследования открывают перспективу использования
плазменной струи для эндоскопического гемостаза при желудочно�
кишечном кровотечении. Бельгийские коллеги считают важным
внедрение плазменной струи в эндоскопические устройства для про�
ведения различных терапевтических эндоскопических процедур.

В случае нозокомиальной инфекции с панрезистентным возбу�
дителем использование противомикробных препаратов бессмыслен�
но, необходимы другие методы воздействия на патоген, например,
использование бактериофагов либо плазменной технологии. Нере�
гулируемость применения последней ограничивает возможности её
внедрения в практику.

Материальная ответственность для врача: потеря дохода в виде
заработной платы (ст. 241 ТК РФ). Кроме того, присутствует риск
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уголовной ответственности из�за причинения тяжкого вреда здоро�
вью по неосторожности вследствие отсутствия стандартов оказания
мед. помощи (ст. 118 УК РФ).

Мы предлагаем следующие пути решения:
1. Выбор устройства, который успешно применяется в зарубеж�

ной практике
2. Получение разрешения на ввоз выбранного медицинского из�

делия
3. Регистрация изделия в течение шести месяцев со дня получе�

ния разрешения.
4. Организация обучения для врачей, желающих использовать

плазменную технологию в своей работе, в том числе осуществление
международных командировок для обмена опытом.
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Введение

Современные компании – производители медицинских товаров
осуществляют свою деятельность в условиях динамично развиваю�
щегося рынка информационных технологий, обеспечивающих по�


