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Аннотация
Обоснование. Современная система обращения медицинских изделий фор-

мируется в условиях сочетания высоких требований к качеству и безопасности 
продукции с необходимостью обеспечения устойчивого функционирования 
стратегически значимой отрасли. Особенности данного сегмента обусловлены 
не только экономическими, но и институциональными факторами, определяю-
щими рамки и логику взаимодействия участников. Проведенное исследование 
направлено на комплексный анализ институциональной системы государствен-
ного регулирования рынка медицинских изделий с использованием методоло-
гических положений институциональной теории, акцентирующей внимание на 
роли формальных норм, процедур и механизмов принуждения. Рассмотрены 
современные подходы к управлению этим сектором в Российской Федерации 
и в зарубежных юрисдикциях, выявлены ключевые институциональные барье-
ры, снижающие инвестиционную и инновационную активность. Обоснована 
необходимость формирования целостной и устойчивой институциональной 
системы, способной минимизировать транзакционные издержки, повысить 
прозрачность регуляторных процедур и стимулировать диверсификацию про-
изводственных мощностей. 

 Цель – разработка научно обоснованных предложений по совершенство-
ванию институциональной системы государственного регулирования страте-
гического сегмента рынка медицинских изделий.

Метод и методология проведения работы. Использованы методы ин-
ституционального анализа, сравнительно-правового анализа, систематизации 
нормативных актов, а также структурно-функциональный подход.

Результаты. Выявлены ключевые институциональные дефициты в текущей 
системе регулирования и предложены конкретные механизмы их устранения.
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Область применения результатов. Предложения могут быть использо-
ваны при разработке государственной политики в области здравоохранения, 
совершенствовании нормативно-правовой базы и институциональной среды 
рынка медицинских изделий.

Ключевые слова: стратегический рынок; медицинские изделия; институ-
циональная теория; государственное управление; транзакционные издержки; 
нормативное регулирование
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Abstract
Background. The contemporary system governing the circulation of medical 

devices operates under conditions that combine stringent requirements for product 
quality and safety with the necessity to ensure the stable functioning of a strate-
gically significant sector. The specific features of this segment are determined not 
only by economic but also by institutional factors that define the framework and 
logic of stakeholder interaction. This study is devoted to a comprehensive analysis 
of the institutional system of state regulation in the medical device market, apply-
ing the methodological principles of institutional theory, which emphasizes the role 
of formal norms, procedures, and enforcement mechanisms. Current approaches to 
managing this sector in the Russian Federation and in foreign jurisdictions are ex-
amined, and key institutional barriers that reduce investment and innovation activity 
are identified. The research substantiates the need for establishing a coherent and 
sustainable institutional system capable of minimizing transaction costs, enhanc-
ing the transparency of regulatory procedures, and stimulating the diversification 
of production capacities.

Purpose. To develop scientifically grounded proposals for improving the institu-
tional system of state regulation in the strategic segment of the medical device market.
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Methodology. The study employs institutional analysis, comparative legal anal-
ysis, systematization of legal acts, and a structural-functional approach.

Results. Key institutional shortcomings in the current regulatory system are 
identified, along with concrete mechanisms for addressing them.

Practical implications. The results can be used in the development of public 
policy in the healthcare sector, improvement of legal frameworks, and advancement 
of the institutional environment governing the medical device market.

Keywords: strategic market; medical devices; institutional theory; public ad-
ministration; transaction costs; regulatory framework
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Введение
Современная система здравоохранения опирается на устойчивое функ-

ционирование рынка медицинских изделий, который обеспечивает техно-
логическую и клиническую основу оказания медицинской помощи. К дан-
ной категории продукции относится широкий спектр средств диагностики, 
лечения, профилактики и реабилитации, имеющих ключевое значение для 
сохранения здоровья населения и обеспечения национальной безопасности 
[1]. Рассматриваемый сегмент существенно отличается от традиционных 
товарных рынков: он обладает выраженной стратегической спецификой, 
тесно связан с государственными интересами и требует особых условий 
институциональной организации [4].

В научных исследованиях отмечается, что рынок медицинских из-
делий в Российской Федерации характеризуется фрагментацией норма-
тивно-правовой базы, значительными административными барьерами и 
недостаточной прозрачностью институциональной среды [2; 11]. На его 
развитие влияют следующие факторы:

– высокая социальная значимость продукции, напрямую определяющей 
уровень доступности и качества медицинской помощи;

– технологическая сложность, предполагающая строгие требования к 
процессам производства, верификации и внедрения изделий;

– зависимость от импортных поставок, создающая угрозу устойчивости 
отрасли в условиях внешнеэкономических ограничений и нестабильности 
глобальных цепочек снабжения [21].

В совокупности указанные обстоятельства обусловливают необходи-
мость пересмотра институциональной системы данного сегмента, при-
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давая особое значение роли государства как активного архитектора ре-
гулирующей среды. Применение положений институциональной теории 
государственного и муниципального управления позволяет рассматри-
вать рынок медицинских изделий как сложную систему взаимодействия 
формальных и неформальных норм, правил, регуляторов и механизмов 
принуждения, обеспечивающих достижение стратегических целей здра-
воохранения [13].

Цель исследования. Цель исследования состоит в выявлении ключевых 
институциональных недостатков существующей модели государственного 
регулирования стратегического рынка медицинских изделий и разработке 
научно обоснованных предложений по ее совершенствованию с учетом 
современных подходов институциональной теории. 

Методы и материалы
Институциональная теория как методологическая основа анализа и 

проектирования государственных институтов получила широкое призна-
ние в рамках современной науки о публичном управлении. Одной из при-
чин устойчивого интереса к данной парадигме является ее способность 
объяснять эффективность функционирования сложных социально-эконо-
мических систем через призму устойчивых норм, правил, формальных 
и неформальных регуляторов, а также механизмов их соблюдения. При 
этом для стратегических рынков, к числу которых относится и рынок 
медицинских изделий, институциональный подход позволяет выявлять 
дисфункции, связанные с неадекватностью регулирующих механизмов и 
неэффективностью институтов.

Фундаментальные основы институционального анализа были заложены 
в трудах Д. Норта, О. Уильямсона и Э. Остром. В частности, Норт опреде-
лял институты как «правила игры» в обществе, формирующие систему сти-
мулов, влияющих на поведение участников [7]. Уильямсон развил концеп-
цию уровней институционального анализа, выделив институциональную 
среду, структуры управления и процессы адаптации. Остром дополнила 
теоретические положения идеей полицентричности, подчеркнув много-
образие форм локального самоуправления, что имеет прямое значение 
для построения эффективной системы государственного регулирования в 
сфере здравоохранения [22].

Развитие данных положений в отечественной научной традиции свя-
зано с акцентом на особенности российской институциональной систе-
мы. Отечественные исследователи подчеркивают значимость институци-



120 Сибирский журнал экономических и бизнес-исследований, Vol. 14, № 3, 2025

ональной согласованности и системности механизмов государственного 
регулирования [7], указывают на необходимость формирования стратеги-
ческих институтов в условиях технологического суверенитета [8], а также 
рассматривают институциональные ловушки как следствие инерционного 
действия неэффективных норм [15].

В прикладном аспекте институциональная теория предоставляет раз-
вернутый инструментарий для исследования системы публичного управ-
ления, в том числе:

– классификацию институтов на формальные (законодательные акты, 
подзаконные нормативные документы) и неформальные (традиции, про-
фессиональные стандарты);

– выделение режимов принуждения, включающих нормативный, коор-
динационный, рыночный и принудительный механизмы [10].

В контексте настоящего исследования под институциональной системой 
понимается целостный комплекс взаимосвязанных формальных и нефор-
мальных норм, правил, процедур и механизмов, определяющих организа-
цию и функционирование определённой сферы общественных отношений. 
Для стратегически значимых секторов, включая рынок медицинских изде-
лий, институциональная система включает совокупность правовых норм, 
регулирующих обращение продукции; органов власти и иных участников, 
наделённых соответствующими полномочиями; формальных процедур 
допуска, контроля и надзора; а также неформальных практик взаимодей-
ствия, сложившихся в профессиональном сообществе и поддерживающих 
устойчивость отрасли.

Эффективная институциональная система обеспечивает согласован-
ность действий всех участников, прозрачность регуляторных процедур, 
снижение транзакционных издержек и устойчивое достижение стратеги-
ческих целей государственной политики в сфере здравоохранения. Взаи-
мосвязь элементов такой системы носит взаимодополняющий характер: 
правовые и организационные структуры задают рамки функционирования, 
а культурные и профессиональные нормы способствуют адаптации к из-
менениям внешней и внутренней среды.

Для целей статьи термин «институциональная система» использу-
ется как базовая категория анализа, заменяющая ранее встречавшиеся 
понятия «институциональный дизайн», «институциональное регули-
рование» и «институциональная структура», что обеспечивает терми-
нологическую единообразность и методологическую непротиворечи-
вость исследования.
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В стратегически значимых отраслях особое место занимает концепция 
институциональной системы, представляющей собой совокупность взаи-
мосвязанных процедур и механизмов, направленных на целенаправленное 
изменение действующих институтов в соответствии с приоритетами государ-
ственной политики. По мнению В. М. Полтеровича, эффективность реформ 
в данной сфере определяется их соответствием культурным кодам общества, 
адаптацией к актуальным условиям и поэтапностью внедрения [10]. В этом 
контексте инструменты институциональной системы становятся ключевым 
компонентом управления сектором, для которого характерна высокая чув-
ствительность к инновациям, инвестициям и общественной значимости.

В публичной сфере функционирование институциональной системы 
связано с рядом особенностей, среди которых: многоуровневая структу-
ра субъектов управления, сложная система подведомственности, наличие 
противоречий между контролирующими и регулирующими органами, а 
также значительная зависимость от общественных ожиданий и полити-
ческих факторов.

Анализ стратегических рынков в рамках институционального подхода 
основывается на следующих методологических принципах:

– функциональная ориентация институтов на достижение целей госу-
дарственной политики;

– приоритетное снижение транзакционных издержек;
– информационная асимметрия между регулятором и регулируемыми 

субъектами;
– способность институтов адаптироваться к технологическим и соци-

альным изменениям.
Применение этих принципов к рынку медицинских изделий подтверж-

дает необходимость его комплексного реформирования на институциональ-
ной основе, направленного на минимизацию трансакционных барьеров, 
устранение дублирования функций государственных органов и повышение 
прозрачности регуляторной среды.

Развитие устойчивого и конкурентоспособного рынка медицинских из-
делий предполагает его рассмотрение как целостной институциональной 
системы, в рамках которой взаимодействуют различные группы участни-
ков, обладающих собственными интересами и функциями. В данном по-
нимании рынок медицинских изделий представляет собой совокупность 
правил, норм и процедур, обеспечивающих производство, обращение и 
потребление медицинской продукции при активном участии государства 
в качестве ключевого регулятора [12].
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Результаты исследования
Структура рынка медицинских изделий складывается из следующих 

основных категорий участников:
– производители (в том числе отечественные предприятия, локализо-

ванные иностранные компании, субъекты контрактной сборки);
– поставщики (оптовые дистрибьюторы, логистические операторы, 

авторизованные импортеры);
– потребители (государственные и частные медицинские учреждения, 

лаборатории, учреждения профилактики и реабилитации);
– регулирующие и контролирующие органы (Минздрав, Росздравнад-

зор, ФАС России, органы сертификации, структуры ЕАЭС) [1].
Существующие институты, определяющие логику функционирования 

данного рынка, разнообразны по форме и содержанию. В их числе:
– лицензирование деятельности, связанной с производством и дистри-

буцией медицинских изделий;
– процедуры государственной регистрации и сертификации продукции, 

включающие технологическую и клиническую экспертизу;
– институт государственных закупок с доминированием конкурсных 

механизмов в рамках контрактной системы;
– налоговые стимулы и особенности применения режима НДС в отно-

шении импорта и производства продукции медицинского назначения [9].
Указанные институты служат достижению ряда ключевых целей госу-

дарственного регулирования:
– снижение транзакционных издержек на всех стадиях жизненного 

цикла продукции;
– обеспечение качества, безопасности и доступности медицинских из-

делий для конечных потребителей;
– стимулирование инновационного развития отрасли за счет создания ус-

ловий для технологического обновления и локализации производства [6, 24].
Вместе с тем институциональная система, функционирующая в совре-

менной России, характеризуется признаками незрелости и выраженной 
структурной фрагментации. Как отмечает А. В. Самойлова, отсутствует 
единая концепция развития отрасли, наблюдается пересечение и дублирова-
ние полномочий между регулирующими органами, а нормативно-правовая 
база не успевает адаптироваться к темпам технологических изменений [11].

К основным системным проблемам относятся:
– недостаточная координация между уровнями управления (федераль-

ный, региональный, межгосударственный);
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– отсутствие механизмов институционального обучения и оценки ре-
зультативности действующих норм;

– слабое развитие инфраструктуры институциональной поддержки от-
ечественных производителей;

– ограниченные возможности участия профессионального сообщества 
и бизнеса в процессе формирования нормативных решений.

Изучение международного опыта организации институциональных 
систем в сфере обращения медицинских изделий демонстрирует нали-
чие широкого спектра моделей, выстраиваемых с учётом политико-адми-
нистративных особенностей, уровня экономического развития, степени 
зрелости нормативной среды и приоритетов национальной политики в 
области здравоохранения. Несмотря на значительные различия в орга-
низационно-правовых подходах, в наиболее результативных зарубежных 
системах прослеживается ряд общих институциональных принципов, обе-
спечивающих стратегическую устойчивость регулирования и сокращение 
транзакционных издержек.

На уровне Европейского союза реализуется модель наднационального 
институционального проектирования, в которой ключевые регуляторные 
функции выполняются не только национальными органами, но и струк-
турами ЕС. Основой регулирования служат два центральных регламен-
та – MDR (2017/745) и IVDR (2017/746), которые устанавливают единую 
нормативную рамку для оценки соответствия, постмаркетингового над-
зора и сертификации изделий. Институциональная система представлена 
Европейской комиссией, координирующей наднациональные процессы, 
и уполномоченными органами (notified bodies), обладающими правом на 
проведение экспертизы и аудитов. Отдельное внимание уделяется созданию 
единой цифровой платформы EUDAMED, обеспечивающей прозрачность 
обращения медицинских изделий в масштабе всего рынка. Логика инсти-
туционального построения здесь базируется на принципах гармонизации, 
транспарентности и межгосударственного взаимодействия [17].

В США институциональная структура регулирования отличается со-
четанием жестких стандартов безопасности и гибких процедур внедрения 
инноваций. Центральную роль в управлении рынком медицинских изделий 
играет Управление по санитарному надзору за качеством пищевых продук-
тов и медикаментов (FDA), обладающее широкой дискрецией в вопросах 
регистрации, надзора и отзыва продукции [18]. Принципиальное значение 
имеет система классификации изделий по уровням риска (Class I–III), на 
основе которой строятся различающиеся по строгости процедуры допуска 
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на рынок. Кроме того, реализуется механизм ускоренного рассмотрения 
инновационных решений (Breakthrough Devices Program), что отражает 
ориентацию на стимулирование научно-технического прогресса. В данной 
модели прослеживается институциональный баланс между администра-
тивным контролем и стимулирующей регуляцией.

В Китае наблюдается формирование централизованной институцио-
нальной модели, интегрированной в более широкий промышленно-инно-
вационный комплекс. Регулятором выступает Национальное управление 
по контролю за лекарственными средствами (NMPA), подчиняющееся 
Государственному комитету по здравоохранению. При этом институци-
ональное развитие реализуется через создание индустриальных класте-
ров и специальных экономических зон, где осуществляется локализация 
производства, трансфер технологий и внедрение передовых разработок 
[20, 23]. 

Сравнительный анализ позволяет выделить следующие институцио-
нальные основания эффективного регулирования стратегического рынка:

– наличие стабильных и предсказуемых регуляторных институтов;
– прозрачность процедур допуска и обращения изделий;
– высокая согласованность между уровнями управления (националь-

ный, региональный, отраслевой);
– институциональная способность к адаптации и технологическому 

обновлению;
– наличие каналов обратной связи между регулятором и профессио-

нальным сообществом.
Модели ЕС, США и Китая демонстрируют, что эффективность госу-

дарственного управления рынком медицинских изделий определяется не 
столько жесткостью контроля, сколько системностью институционального 
дизайна, при котором механизмы регулирования формируются как часть 
долгосрочной стратегии развития отрасли здравоохранения.

Анализ функционирования институционального устройства рынка ме-
дицинских изделий в России выявляет системные недостатки, препятству-
ющие эффективному развитию данного сегмента и снижению транзакци-
онных издержек. Несмотря на декларируемую значимость сектора для 
здравоохранения и безопасности государства, институциональная среда 
сохраняет признаки фрагментации, правовой неопределенности и отсут-
ствия стратегического проектирования [13].

К числу ключевых проблем, ограничивающих результативность госу-
дарственного регулирования, относятся:
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– отсутствие единого кодифицированного закона, регламентирующего 
рынок медицинских изделий как самостоятельную правовую категорию. 
В настоящее время регулирование основывается на разрозненных норма-
тивно-правовых актах, что затрудняет формирование целостной институ-
циональной системы;

– фрагментарность отраслевых стратегий и программ, в которых ме-
дицинские изделия рассматриваются в качестве вспомогательного компо-
нента, а не как самостоятельный объект стратегического планирования;

– дублирование функций между различными органами исполнитель-
ной власти, включая Минздрав, Росздравнадзор, Минпромторг, Минфин 
и региональные ведомства, что создает конфликты полномочий и снижает 
институциональную согласованность;

– институциональные барьеры на вход, проявляющиеся в длительных 
и непрозрачных процедурах регистрации, сертификации, прохождения 
клинических испытаний и участия в государственных закупках. Как от-
мечает Е. В. Барковская, данные процедуры не только удлиняют сроки 
вывода продукции на рынок, но и повышают риски для отечественных 
производителей [1];

– отсутствие эффективных механизмов институционального стимули-
рования долгосрочных инвестиций и внедрения инноваций в отрасль, в 
том числе за счет недостаточной дифференциации налоговых режимов, 
ограниченного доступа к господдержке и отсутствия института техно-
логического сопровождения на всех стадиях жизненного цикла изделия.

С целью наглядного представления институционального устройства 
современного регулирования систематизируем его основные характери-
стики в таблице 1.

Таким образом, институциональная система рынка медицинских изде-
лий в России отличается выраженной административной инерцией, отсут-
ствием комплексно координированной политики и низкой способностью к 
адаптации в условиях технологических и социальных изменений. Указан-
ные недостатки препятствуют достижению целей устойчивого развития, 
локализации производства и обеспечению технологического суверенитета 
в сфере здравоохранения.

Формирование действенной системы регулирования стратегически 
значимого сегмента рынка медицинских изделий предполагает не только 
устранение текущих барьеров, но и проведение глубоких институциональ-
ных преобразований, базирующихся на современных научных подходах и 
принципах государственного управления.
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Таблица 1.
Характеристика институциональной системы регулирования рынка                     

медицинских изделий в Российской Федерации
Институциональный элемент Характеристика

Законодательная база Фрагментарна, включает множество подза-
конных актов

Организационная структура Многоуровневая, с пересечением функций 
между федеральными органами власти

Механизмы допуска изделий 
на рынок

Регистрация, экспертиза, сертификация – 
длительные и непрозрачные

Механизмы стимулирования Отсутствие специфических мер для сектора
Уровень вовлечения професси-
онального сообщества

Ограниченный, механизмы обратной связи не 
формализованы

Стратегическое планирование Отсутствует целостная концепция развития 
отрасли

Источник: составлено по данным [1; 2; 11; 12; 13; 20].

Предлагаемые меры по совершенствованию институциональной си-
стемы включают следующие ключевые направления.

Во-первых, требуется нормативное закрепление правового статуса рын-
ка медицинских изделий как самостоятельной сферы с высокой стратеги-
ческой значимостью. Принятие нормативного акта позволит устранить 
существующую фрагментацию нормативной базы, выстроить иерархию 
регуляторных актов и сформулировать единые принципы регулирования. 
В содержание такого закона целесообразно включить положения, пред-
усматривающие:

– создание национального регистра медицинских изделий и их про-
изводителей;

– унификацию процедур регистрации, сертификации и технической 
экспертизы;

– введение института апелляции при отказе в допуске продукции к об-
ращению [1].

Во-вторых, необходима институциональная реструктуризация полно-
мочий между основными регулирующими органами. Наиболее рацио-
нальной представляется модель, при которой стратегические функции 
(планирование, прогнозирование, инновационная политика) закрепляются 
за Министерством здравоохранения, техническое регулирование – за Росз-
дравнадзором, а меры стимулирования и поддержки – за Министерством 
промышленности и торговли. Для согласования принимаемых решений 
и обеспечения системности предлагается создать межведомственный ко-
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ординационный совет с участием представителей профессионального и 
экспертного сообщества, выполняющий функции согласования позиций 
и проектирования отраслевой политики.

В-третьих, особое внимание следует уделить сокращению трансакци-
онных издержек на стадии допуска продукции к обращению. В качестве 
приоритетных мер предлагается:

– цифровизация процессов регистрации и экспертизы изделий с при-
менением платформенного подхода;

– введение института предварительного консультирования произво-
дителей (pre-submission).

В-четвёртых, необходимо создать институциональную среду, ориен-
тированную на стимулирование долгосрочных инвестиций и активное 
внедрение инноваций. Ключевые направления включают:

– предоставление налоговых стимулов для разработчиков отечествен-
ных изделий;

– институционализацию программы технологического акселератора, 
сопровождающего продукт на всех стадиях жизненного цикла;

– формирование специализированных отраслевых венчурных фондов 
с участием государства и бизнеса.

Предлагаемые меры позволят установить прямую взаимосвязь между 
изменениями в институциональной системе и прогнозируемыми резуль-
татами, что наглядно отражено в таблице 2.

Таблица 2.
Логика институционального воздействия и прогнозируемые эффекты

Предлагаемое изменение Ожидаемый результат
Принятие нормативно-правового 
акта о медицинских изделиях

Правовая определенность, снижение ре-
гуляторных конфликтов

Перераспределение функций между 
ведомствами

Повышение управляемости и согласован-
ности политики

Внедрение цифровых сервисов и 
процедур pre-submission

Сокращение сроков регистрации, сниже-
ние административной нагрузки

Создание института технологиче-
ского сопровождения

Ускорение вывода инновационной про-
дукции на рынок

Запуск системы налогового стиму-
лирования

Рост инвестиций и технологической ди-
версификации производства

Источник: составлено по данным [1; 2; 6; 11; 12; 15; 20; 21; 22].

Комплексное внедрение предложенных мер по совершенствованию 
институциональной системы позволит значительно повысить её адап-
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тивность и результативность в сфере государственного управления об-
ращением медицинских изделий, а также обеспечить выполнение целей, 
закреплённых в стратегических документах развития здравоохранения и 
технологической модернизации.

Заключение
Совокупность выявленных недостатков российской модели регулирова-

ния – фрагментарность нормативно-правовой базы, дублирование функций 
государственных органов, отсутствие действенных институтов поддержки 
инноваций – свидетельствует не о локальных сбоях, а о системной несо-
стоятельности существующей архитектуры. В таких условиях отдельные 
технические или административные корректировки не способны обеспе-
чить долгосрочный положительный эффект.

Только комплексные институциональные преобразования, предполага-
ющие пересмотр фундаментальных правил взаимодействия участников, 
перераспределение полномочий, создание новых стимулов и формализо-
ванных механизмов, могут сформировать устойчивую основу для разви-
тия отрасли. Реализация таких преобразований создаёт предпосылки для 
формирования согласованной государственной политики, опирающуюся 
на институциональную систему, обеспечивающую технологический суве-
ренитет, независимость и высокое качество медицинской помощи в Рос-
сийской Федерации.
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