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АННОТАЦИЯ
Система менеджмента качества представляет собой основную систему управления организацией, которая направлена 
на обеспечение главного свойства выпускаемой продукции — качества. Основу поддержки качества на производстве 
выполняет система менеджмента качества с главной целью — быть готовыми к удовлетворению меняющейся по-
требительской ценности, а также всегда учитывать удовлетворённость самих потребителей. Говоря о производстве 
медицинских изделий, систему менеджмента качества в данной отрасли можно определить как организационную 
структуру, её функции, процедуры, процессы и ресурсы, необходимые для руководства и управления относительно 
качества медицинской продукции.
В статье отражены принципы системы менеджмента качества и процессы управления. Основное внимание уделено 
особенностям системы менеджмента качества медицинских изделий, в том числе особенностям системы менеджмен-
та качества программного обеспечения, являющего медицинским изделием. Отмечены условия, при которых систе-
ма менеджмента качества становится инструментом для обеспечения устойчивого развития организации и не пред-
ставляется дополнительной нагрузкой, не имеющей необходимости. Представлены результаты опроса организаций, 
выпускающих медицинские программные изделия, связанные с опытом внедрения системы менеджмента качества, 
а также готовности к изменениям в организации. 
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ABSTRACT
A quality management system constitutes one of the organization’s management systems that provides for the selection of a 
set of processes in the organization’s activities designed to ensure the stable quality of products and services provided.
The growth of global industrial production has underscored the need for the creation of such production and management 
systems. These systems are designed to ensure that enterprises remains prepared to meet the constantly changing consumer 
value of manufactured products in accordance with consumer requirements, as well as the satisfaction of consumers themselves. 
As a result, attention began to focus on the production processes implemented within the organization when creating products. 
Regarding the production of medical devices, a quality management system can be defined as an organizational structure 
encompassing its functions, procedures, processes, and resources necessary for the coordinated direction and management 
of a manufacturing organization with respect to the quality of medical products.
The article reflects the principles of the quality management system and management processes. Noteworthy emphasis is 
placed on the features of quality management systems for medical devices, including the features of the quality management 
system for software that is a medical device. Furthermore, the conditions under which the quality management system 
becomes a tool for ensuring the sustainable development of the organization are noted.
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简评

质量管理体系是组织的管理体系之一，它规定了组织活动中的一系列流程，旨在确保产品和

服务的稳定质量。 

随着全球工业生产的增长，有必要建立特殊的生产和管理系统，以确保企业能够根据消费者

的要求随时满足制成品不断变化的客户价值，并使消费者本身感到满意。在这方面，人们开

始关注组织内部在创造产品时实施的生产流程。就医疗器械生产而言，质量管理体系可定义

为：与医疗产品质量有关的生产组织的协调领导和管理所需的组织结构、职能、程序、流程

和资源。

该文章介绍质量管理体系的原则和管理流程。主要关注医疗器械质量管理体系的特殊性，包

括作为医疗器械的软件质量管理体系的特殊性。本文指出质量管理体系成为确保组织可持续

发展工具的条件。

关键词：质量管理体系；医疗器械；软件；人工智能。
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ВВЕДЕНИЕ
Универсальность принципов системы 
менеджмента качества 

Система менеджмента качества (СМК) ― одна 
из систем управления организацией. СМК предусма-
тривает выделение набора процессов в деятельности 
организации, направленных на обеспечение стабиль-
ного качества выпускаемой продукции и оказывае-
мых услуг. СМК призвана улучшить содержание этих 
процессов как совокупности взаимосвязанных и вза-
имодействующих видов деятельности и сформировать 
такой стиль управления организацией, при котором 
руководители, инженерно-технические работники, 
обеспечивающий работу персонал вовлекаются в про-
цесс улучшения качества поставляемой продукции. 
При внедрении СМК происходят изменения, которые 
направлены на установление технологической про-
зрачности всех видов деятельности. Вводимые прави-
ла позволяют проследить весь жизненный путь про-
дукции, в который вовлечена организация с момента 
принятия решения о создании продукции до заверша-
ющего этапа ― её утилизации. В итоге это приводит 
к установлению порядка в деятельности, самореали-
зации участников процессов, совершенствованию вы-
пускаемой продукции и улучшению конкурентоспособ-
ности организации в целом. 

Согласно международному стандарту ISO 90011, схе-
ма построения СМК в организации носит универсальный 
характер, поэтому важно выделить особенности прово-
димых видов деятельности и умело разбить их на свой-
ственные ключевые процессы.

Основные процессы организации 
(предприятия) в России

Управление организацией в России долгое время 
носило исключительно «функциональный» характер. 
Такой подход был вполне жизнеспособен и заключался 
в основном в том, чтобы распределить ответственность 
за выполнение отдельных функций по конкретным на-
правлениям деятельности организации (проектирова-
ние, производство, снабжение, сбыт, хозяйственное 
и инфраструктурное обслуживание, послепродажный 
сервис) между соответствующими функционалами сво-
их руководителей и исполнителей. При этом цель та-
кого управления, осуществляемого руководителями 
функционалов (начальниками служб, отделов и струк-
турных подразделений более высокого уровня), своди-
лась к тому, чтобы обеспечить соответствие конкретной 

(узкоспециализированной) функциональной деятель-
ности исполнителей внутренним критериям качества, 
которые устанавливались стандартами самой организа-
ции [1]. Однако по мере роста мирового промышленно-
го производства функциональный подход в управлении 
всё чаще стал демонстрировать свои несостоятельность 
и неэффективность. В результате возникла необходи-
мость создания таких систем производства и управле-
ния, которые могли бы обеспечить, с одной стороны, 
удовлетворённость потребителей путём предоставления 
им максимальных потребительских ценностей, с дру-
гой ― способность самих предприятий быть готовыми 
к удовлетворению постоянно меняющейся потребитель-
ской ценности производимой продукции в соответствии 
с требованиями потребителей. В этой связи внимание 
стало акцентироваться на производственных процес-
сах, реализуемых в рамках организации при создании  
продукции.

Применительно к производству медицинских изделий 
СМК может быть определена как организационная струк-
тура, её функции, процедуры, процессы и ресурсы, не-
обходимые для скоординированной деятельности по ру-
ководству и управлению организацией-производителем 
медицинской продукции применительно к качеству. СМК 
медицинских изделий должна обеспечивать соответствие 
выпускаемых в обращение медицинских изделий приме-
нимым к ним общим требованиям безопасности и эф-
фективности, требованиям к их маркировке, технической 
и эксплуатационной документации. Следует отметить, 
что обязанность внедрять и применять СМК при обра-
щении медицинских изделий не является безусловной: 
не все обязаны внедрять и поддерживать СМК медицин-
ских изделий, но все вправе. 

СИСТЕМА МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА 
МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

В настоящее время формируется тенденция обеспе-
чения качества и безопасности медицинских изделий 
на всех этапах жизненного цикла изделия. Регулирую-
щие органы в области медицинских изделий переходят 
от требований к процессу проектирования и разработки 
изделий к требованиям полного жизненного цикла обра-
щения медицинских изделий ― от производства до вы-
вода из эксплуатации. Такой подход нашёл отражение 
в международном стандарте ISO 134852. 

Эффективное управление медицинскими изделиями 
на протяжении всего их жизненного цикла является важ-
нейшим процессом, обеспечивающим их безопасность 

1 ISO 9001:2015 Quality management systems ― Requirements. This standard was last reviewed and confirmed in 2021. Therefore this version 
remains current. Режим доступа: https://www.iso.org/standard/62085.html.

2 ISO 13485:2016 Medical devices. Quality management systems. Requirements for regulatory purposes. This standard was last reviewed and 
confirmed in 2020. Therefore this version remains current. Режим доступа: https://www.iso.org/standard/59752.html.

https://doi.org/10.17816/DD514629


443
Digital DiagnosticsVol. 4 (3) 2023

для конечного пользователя [2]. Так, в соответствии с Ре-
гламентом Европейского парламента и Совета Европей-
ского союза (EC) 2017/745 [3] о медицинских изделиях, CE 
сертификация медицинских изделий строится на оценке 
процедур, регламентирующих разработку и производство 
изделий. Одним из этапов CE сертификации медицинских 
изделий является подтверждение соответствия СМК тре-
бованиям ISO 13485.

В рамках нормативного регулирования обращения 
медицинских изделий на территории Евразийского эко-
номического союза производители медицинских из-
делий (за исключением производителей медицинских 
изделий класса потенциального риска применения 1 
и нестерильных медицинских изделий класса потен-
циального риска применения 2а) до представления 
документов для регистрации медицинских изделий 
обязаны внедрить СМК медицинских изделий в за-
висимости от класса потенциального риска их приме-
нения3, 4. На рис. 1 представлена схема требований 
к внедрению СМК медицинских изделий в зависимости 
от потенциального риска их применения. Если произ-
водитель медицинских изделий внедрил СМК в соот-
ветствии с требованиями стандартов, эквивалентных 
международному стандарту ISO 13485, то доказатель-
ства соответствия СМК требованиям данных стандартов 
(сертификат соответствия, отчёты об аудите СМК меди-
цинских изделий) обеспечивают её соответствие требо-
ваниям, утверждённым Решением Совета Евразийской 
экономической комиссии от 10.11.2017 № 106 в части 

процессов и процедур, связанных с функционированием 
СМК медицинских изделий5.

Особенности системы менеджмента качества 
медицинских изделий

Особенности СМК медицинских изделий основаны 
на определённых требованиях к продукции ― меди-
цинским изделиям ― и вытекающих из этих требований 
свойствах таких изделий. Эти свойства должны быть либо 
уникальными, либо им должно уделяться особое вни-
мание по сравнению с другими видами промышленной 
продукции, они сформулированы в основополагающих 
документах, регламентирующих сферу проектирования, 
разработки и обращения медицинских изделий. К требо-
ваниям относятся безопасность медицинского изделия, 
эффективность и качество. СМК медицинских изделий 
должна способствовать обеспечению этих требований. 
В самом общем случае предприятие (организация) долж-
но выполнять нижеследующие условия (в соответствии 
с ISO 13485):

 • выявлять текущие риски и нюансы их возник-
новения;

 • осуществлять мониторинг/анализ рисков, а также 
исследование параметров на регулярной основе;

 • выполнять контроль деятельности организации  
изнутри;

 • обеспечить возможность внесения необходимых 
корректировок;

3 Постановление Правительства РФ от 09.02.2022 N 136 «Об утверждении требований к внедрению, поддержанию и оценке системы управления 
качеством медицинских изделий в зависимости от потенциального риска их применения». Режим доступа: https://base.garant.ru/403517950/.

4 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 10.11.2017 № 106 «Об утверждении Требований к внедрению, поддержанию  
и оценке системы менеджмента качества медицинских изделий в зависимости от потенциального риска их применения». Режим доступа:  
https://pharmvestnik.ru/documents/reshenie-soveta-evrazijskoj-ekonomicheskoj-komissii-ot-10-11-2017-g-106.html.

5 Там же.

Рис. 1. Требования к внедрению системы менеджмента качества медицинских изделий в зависимости от потенциального риска их 
применения. МИ ― медицинские изделия; СМК ― система менеджмента качества; РД ― руководящий документ.
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 • усовершенствовать систему менеджмента качества 
медицинских изделий, охватывая её отдельные со-
ставляющие;

 • заниматься разработкой вспомогательной докумен-
тации, а также выполнять другие условия, указан-
ные в ISO 13485.

СМК медицинских изделий должна быть выстрое-
на таким образом, чтобы способствовать выполнению 
ключевого условия ― обеспечить преобладание пользы 
над возможными неблагоприятными результатами. Ме-
дицинские изделия должны быть безопасными. Важной 
особенностью СМК медицинских изделий является также 
необходимость обеспечения его эффективности. Без тре-
бования эффективности медицинских изделий пропа-
дает сам смысл производства и существования такого 
изделия. Обобщающей характеристикой медицинского 
изделия является его качество, понимаемое как сово-
купность свойств и характеристик медицинских изделий, 
влияющих на его способность действовать по назначе-
нию при условии соответствия требованиям документации  
производителя. 

Особо следует выделить процессы СМК, связанные 
с оценкой качества, эффективности и безопасности ме-
дицинских изделий, которые проходят в первую очередь 
в рамках государственной регистрации ― процедуры, 
разработанной с целью обеспечения обращения на рын-
ке изделий. Итоговый документ этой процедуры ― реги-
страционное удостоверение, которое является докумен-
том, подтверждающим как соответствие медицинского 
изделия установленным требованиям, так и факт его ре-
гистрации на территории России. Регистрационное удо-
стоверение является необходимым документом для обра-
щения медицинского изделия на рынке. Таким образом, 
процессы, связанные с государственной регистрацией 
медицинских изделий, также должны найти своё отра-
жение в общей СМК организации, занятой в производ-
стве медицинских изделий. И это ещё одна важная осо-
бенность СМК организации, ведущей свою деятельность 
на территории России.

Резюмируя, важно подчеркнуть, что особенности СМК 
медицинских изделий заключены в основном в особен-
ностях менеджмента процессов жизненного цикла и об-
ращения медицинских изделий как составной части этих 
процессов. 

Особенности системы менеджмента качества 
программного обеспечения, являющего 
медицинским изделием

Говоря о программном обеспечении (ПО), являющемся 
медицинским изделием, можно выделить дополнитель-
ные особенности СМК, и в данном случае они заключа-
ются в процессе производства. В отличие от физического 
изделия, производство ПО не требует сборки, производ-
ственных площадок и т.д., тем не менее производство 
ПО, являющегося медицинским изделием, также требует 

строгого контроля качества и безопасности на всех этапах 
жизненного цикла изделия. 

ПО в отличие от физического изделия может периоди-
чески обновляться. Поэтому при каждом обновлении тре-
буется управление качеством, включая анализ дизайна, 
производительности и рисков. По результату обработки 
информации ПО выносится предварительное медицин-
ское заключение. Из-за некорректной работы ПО такое 
заключение может оказаться неверным и нести сопут-
ствующие риски. Для предотвращения подобных случаев, 
ПО, являющееся медицинским изделием, должно контро-
лироваться при его проектировании, разработке, изготов-
лении, управлении рисками, а также при корректирующих 
и предупреждающих действиях в соответствии с СМК.

Кроме того, необходимо управлять рисками безопас-
ности и конфиденциальности, поскольку многие ПО ис-
пользуют коммуникационные технологии, и существует 
высокий риск кибератак, которые могут привести к сбоям 
в работе или утечке информации о пациенте. Министер-
ство продовольственной и лекарственной безопасности 
Республики Корея (Korea Ministry of Food and Drug Safety, 
MFDS) опубликовало методы применения и подборку при-
меров, связанных с кибербезопасностью, а также руково-
дящие принципы для утверждения в качестве управления 
рисками по кибербезопасности [4].

СМК ПО должна включать управление дизайном, раз-
работкой, тестированием, верификацией и валидацией, 
документацией и обучением персонала. Наличие СМК 
обеспечивает безопасность, надёжность и эффективность 
ПО. Организации, работающие в медицинской сфере, 
должны соблюдать все аспекты СМК для гарантии без-
опасности и эффективности программного обеспечения.

Особенности системы менеджмента качества 
программного обеспечения, являющего 
медицинским изделием, с применением 
технологий искусственного интеллекта. 
Национальный стандарт 

В целом, СМК программного обеспечения, являю-
щего медицинским изделием, с применением техноло-
гий искусственного интеллекта должна соответствовать 
требованиям ISO 13485, а также учитывать особенно-
сти применения технологий искусственного интеллекта 
в здравоохранении. 

Координацию работ по унификации и стандартизации 
требований к разработке, тестированию и эксплуатации 
технологий искусственного интеллекта в здравоохране-
нии осуществляет подкомитет «Искусственный интеллект 
в здравоохранении» технического комитета по стандар-
тизации «Искусственный интеллект» (ПК 01/ТК164). ПК 
01/ТК 164 функционирует на базе Центра диагностики 
и телемедицины Департамента здравоохранения города 
Москвы [5]. В рамках деятельности ПК 01/ТК164 разрабо-
тана серия национальных стандартов с общим групповым 
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наименованием «Системы искусственного интеллекта 
в клинической медицине». 

Одним из стандартов данной серии является наци-
ональный стандарт ГОСТ Р 59921.8-20226. В документ 
включены рекомендации по трактовке положений всех 
разделов ГОСТ ISO 13485-2017, а также примеры, описа-
ния и варианты, которые могут быть полезны организа-
циям при разработке и внедрении СМК, соответствующей 
данным требованиям.

Таким образом, производителям технологий искус-
ственного интеллекта при разработке и внедрении СМК 
необходимо учитывать особенности, описанные выше. 
Развитие отраслевых требований к СМК от ISO 9001 
к ГОСТ Р 59921.8 происходит за счёт уточнения и дополне-
ния требований, связанных с особенностями медицинских 
изделий, и формирования руководящих указаний по при-
менению ISO 13485 к процессам, связанным с заказом, 
поставкой, разработкой, осуществлением эксплуатации 
и сопровождением систем искусственного интеллекта 
(рис. 2). 

Система менеджмента качества программной 
технологии искусственного интеллекта 
и её влияние на конкурентоспособность 
и потенциал организации

СМК технологий искусственного интеллекта оказывает 
прямое влияние на конкурентоспособность и потенциал 
организации. Корректное выполнение задач, обеспечение 
безопасности и эффективности технологий искусственно-
го интеллекта, управление рисками, связанными с их при-
менением, увеличивают доверие пользователей к изде-
лию и способствуют продвижению организации на рынке. 

В рамках написания данной статьи был проведён не-
большой опрос среди производителей систем искусствен-
ного интеллекта. Респондентам было предложено отве-
тить на ряд вопросов о внедрении СМК, соответствующей 
требованиям ISO 13485. Перечень вопросов представлен 
в табл. 1. В опросе приняло участие 10 производителей 
технологий искусственного интеллекта, численность со-
трудников опрошенных организаций составляет от 10 до 

Рис. 2. Развитие отраслевых требований к системе менеджмента качества технологий искусственного интеллекта, являющихся 
медицинскими изделиями. 

Таблица 1. Опрос производителей технологий искусственного интеллекта относительно наличия, использования и внедрения си-
стемы менеджмента качества

№ Вопрос

1 Численность работников

2 Внедрена ли в вашей организации система менеджмента качества (СМК)

3 Если нет, планируются ли разработка и внедрение СМК

4 Имеется ли у вас сертификат соответствия СМК требованиям ISO 13485:2016 или ГОСТ ISO 13485-2017

5 В какой системе сертификации получен сертификат

6 Оцените от 0 до 10, насколько изменились ваши бизнес-процессы после внедрения СМК

7 Оцените от 0 до 10 сопротивление команды внедрению СМК

8 Пользовались ли вы услугами консалтинговой компании при разработке и внедрении СМК

9 Имеется ли у вас в штате сотрудник, ответственный за СМК

10
Пользовались ли вы при разработке и внедрении СМК положениями национального стандарта ГОСТ Р 59921.8-2022 
«Системы искусственного интеллекта в клинической медицине. Часть 8. Руководящие указания по применению ГОСТ 
ISO 13485-2017»

11
Учитывает ли ваша СМК требования, изложенные в Постановлении Правительства РФ от 09.02.2022 № 136 «Об 
утверждении требований к внедрению, поддержанию и оценке системы управления качеством медицинских изделий 
в зависимости от потенциального риска их применения»

12
Учитывает ли ваша СМК требования, изложенные в Решении Совета Евразийской экономической комиссии 
от 10.11.2017 № 106 «Об утверждении Требований к внедрению, поддержанию и оценке системы менеджмента каче-
ства медицинских изделий в зависимости от потенциального риска их применения»

6 ГОСТ Р 59921.8-2022. Национальный стандарт Российской Федерации «Системы искусственного интеллекта в клинической медицине». 
Часть 8. Руководящие указания по применению ГОСТ ISO 13485-2017. Режим доступа: https://docs.cntd.ru/document/1200193729.
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600 человек. На вопрос о внедрении СМК 60% опро-
шенных ответили положительно. Из 40% опрошенных 
компаний, ответивших на первый вопрос отрицательно, 
75% планируют разработать и внедрить СМК. Изменение 
бизнес-процессов организации после внедрения СМК 
оценили от 3 до 9 баллов по 10-балльной шкале. Важно 
отметить, что внедрение СМК может вызвать сопротив-
ление со стороны команды, поэтому на этапе внедрения 
СМК необходимо обеспечить понимание каждым членом 
команды значимости данного мероприятия. Оценка уров-
ня сопротивления командой внедрению СМК составляет 
40%. Все опрошенные компании, имеющие подтверж-
дение соответствия СМК требованиям ISO 13485, поль-
зовались услугами консалтинговой компании при раз-
работке и внедрении СМК и имеют в штате сотрудника, 
ответственного за СМК. Национальный стандарт ГОСТ 
Р 59921.8-2022 при разработке и внедрении СМК исполь-
зовали 33% опрошенных организаций.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Основной задачей системы СМК медицинских изде-

лий является обеспечение пользы, а не дополнительной 
нагрузки на организацию в процессе жизненного цикла. 
Однако интеграция СМК медицинских изделий в текущую 
деятельность организации является сложным процессом, 
особенно если наличие СМК медицинских изделий не яв-
ляется обязательным требованием. В этом случае сти-
мулирующим фактором для сертификации по ISO 13485 
могут быть повышение статуса предприятия при участии 
в тендерах, расширение возможностей поставки продук-
ции за пределы Российской Федерации, повышение до-
верия конечных потребителей и совершенствование вну-
тренних бизнес-процессов. Важно, чтобы интеграция СМК 
медицинских изделий была проведена не ради формаль-
ного получения сертификата соответствия, а диктовалась 
вызревшими внутренними потребностями организации, 
чтобы СМК медицинских изделий стала инструментом её 
устойчивого развития.
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