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	Отчет о работе
рабочей группы «Медицина»
за 2015-2016 г.г.

	Progress Report
Working Group «Medical»
2015-2016

	В период с 01.09.2015 г. по 30.03.2016 г. в рамках деятельности рабочей группы «Медицинские газы» была проделана следующая работа и достигнуты следующие результаты:

1. Определены основные параметры (точки) взаимодействия и основные направления деятельности в рамках рабочей группы.

2. Определен внутренний порядок взаимодействия между членами рабочей группы и порядок решения организационных и рабочих вопросов.

3. Определены ключевые департаменты и лица, представляющие регуляторные органы сферы здравоохранения, и определена концепция инициирования диалога с ними.

4. Разработано и направлено официальное письмо от имени Ассоциации в Департамент развития медицинской и фармацевтической промышленности Министерства промышленности и торговли с предложением о рассмотрении возможности внесения изменений в действующее законодательство и взаимодействия с рабочей группой по вопросам, связанным с обращением медицинских газов.

5. Разработано и направлено официальное письмо от имени Ассоциации в ФБУ «ГИЛС и НП» с предложением о рассмотрении возможности проведения совместных мероприятий по обсуждению и возможному изменению действующих лицензионных требований к производству медицинских газов. Получен положительный ответ – руководство института выражает готовность к открытому диалогу.

6. На основании информации, полученной от Центра фармакопеи и международного сотрудничества Минздрава России, определена стратегия дальнейших действий и инициирована работа по сбору данных, аргументирующих возможность отмены требований ГОСТ к контролю качества кислорода медицинского и перехода к требованиям Европейской Фармакопеи на законодательном уровне.

7. Между членами рабочей группы регулярно проводятся обсуждения изменений в законодательство, регулирующее обращение медицинских газов, и обмен опытом по решению вопросов, направленных на приведение в соответствие действующим законодательным стандартам и правилам всех аспектов деятельности организаций-членов Ассоциации, связанных с медицинскими газами.
	Since 01.09.2015 to 30.03.2016 in the scope of activities of the working group «Medical gases» the following actions were done and results were achieved:


1. The main points of cooperation and directions of activity were defined within the working group.

2. Internal order of communication between working group members and order of solution of organizational and working issues were defined.


3. Key departments and persons representing regulatory authorities of health care area were defined; concept of initiation of dialogue with governmental bodies was defined.

4. Official message on behalf of Association is developed and sent to Department of development of medical and pharmaceutical production of Ministry of industry and trade with proposal to consider possibility of changes of effective legislation and cooperation with the working group in questions related with circulation of medical gases.



5. Official message on behalf of Association is developed and sent to Federal Budget Institution of state inspection of medicines and good practices with proposal to consider possibility of organization of joint events for discussion and possible change of the existing licensing requirements to production of medical gases. Positive answer is received – management of institution expresses readiness for open dialogue.


6. On the basis of information received from the Center of a pharmacopeia and the international cooperation of the Russian Ministry of Health, strategy of further actions is defined and work on collection of data explaining possibility of cancellation of GOST requirements to quality control of medical oxygen and transition to requirements of the European Pharmacopoeia at the legislative level is initiated.


7. Discussions of changes in legislation regulating circulation of medical gases regularly take place between members of the working group; exchange of experience on solution of questions directed to compliance of all activities related to medical gases to the existing legislative standards and rules within organizations-members of Association.



Руководитель рабочей группы «Медицинские газы»
Ассоциации Производителей Промышленных и Медицинских Газов

_________________________________ Кулешов А.О.


«30» марта 2016 г.
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