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Хотите торговать с Европой — Получите маркировку CE. Хотите CE? 
Внедрите у себя систему менеджмента качества. Не планируете 
торговать с Европой, но СМК нужен вам по другим причинам? И в 
этом случае вы найдете в статье что-то для себя. В ней детально 
и понятно описана структура СМК. В известном смысле ее можно 
считать пособием по внедрению СМК в организации, занимающей-
ся медицинскими изделиями.
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ISO27001, ISO31000 и европейским директивам по СЕ-маркировке
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жестко не регламентируя технические требо-
вания к их конкретной реализации.

В общем виде схема вариантов сертификации 
(подтверждения соответствия) медицинских из-
делий в зависимости от их класса представлена в 
таблице согласно MEDDEV 2.4/1 Rev. 9.

В случае если медицинские изделия могут 
быть сертифицированы самим производителем 
(как правило, это изделия только из 1-го класса), 
не требуется вмешательства нотифицированно-
го органа. Однако, если приборы имеют среднюю 
или высокую степень риска, то необходимо про-
ведение аудита нотифицированным органом, ко-
торый несет ответственность 
за проверку системы качества 
производителя. Нотифици-
рованный орган определяет, 
соответствует ли продукция 
требованиям применимой 
Директивы, а также проводит 
аудит системы обеспечения 
качества производителя, испытания, проверку 
производства или исследование образцов.

Прямая связь между сертификатом ISO13485 
с CE-сертификатом имеется только в случае вы-
бора схемы сертификации по Приложению II Ди-
рективы 93/42 «Декларация соответствия ЕС 
(Полная система гарантии качества)». По другим 
схемам подтверждения CE маркировки сертифи-
кат ISO13485 не требуется, но стандарт должен 
быть внедрен в объеме, указанном в соответству-
ющих приложениях к Директиве (как минимум – 
должны быть выполнены требования раздела 7 
стандарта ISO13485).

Упомянув про классы, стоит сказать о возмож-
ных проблемах в этой области для производите-
ля. В России отнесение изделия к тому или иному 
классу регламентировано в ГОСТ Р 51609-2000 
«Изделия медицинские. Классификация в зави-

симости от потенциального риска применения. 
Общие требования». Алгоритм, представленный 
в данном стандарте, в целом совпадает с алго-
ритмом, изложенным в приложении IX Дирек-
тивы 93/42. Однако могут быть и разночтения, 
возникающие из-за разных дополнительных на-

циональных или отраслевых требований. Окон-
чательное решение об отнесении медизделия 
к тому или иному классу принимает NB. В США 
такое решение принимает FDA, но уже на осно-
вании собственной номенклатурной классифи-
кации, сильно отличающейся от российской или 
европейской. В Европе (да и в России) номенкла-

турный код вторичен, класс изделия важнее.
Европейские организации применяют но-

менклатуру, руководствуясь Всемирной но-
менклатурой медицинских изделий – Global 
Medical Device Nomenclature (GMDN), которая 
ведется на сайте www.gmdnagency.org. По суще-
ству, GMDN – не только номенклатура, но и под-
держивающее ее сообщество, предполагающее 
официальное членство и спонсирующее темати-
ческие мероприятия. Представителем GMDN в 
России является НТЦ «МЕДИТЭКС». Российские 
предприятия, желающие получить номенклатур-
ный код на свою продукцию, могут обращаться 
напрямую в «МЕДИТЭКС».

GMDN как номенклатурная система созда-
валась в рамках работ, проводимых Целевой 
группой глобальной гармонизации (GHTF) по 
международной гармонизации регулирования 

Современная медицинская техника даже 
в самом ее простейшем виде является 

продуктом высоких технологий и международ-
ного разделения труда. С одной стороны, этому 
способствуют новые открытия в области меди-
цины и биологических наук, с другой стороны, 
в этом развитии проявляется влияние государ-
ственных и международных организаций, зани-
мающихся регулированием рынка медицинских 
услуг и медицинских изделий, применяемых при 
оказании этих услуг. Таким образом, медицин-
ские изделия по своей экономической природе 
являются международно востребованным про-

дуктом, необходимым жителям разных стран 
и разных социальных и политических систем. 
Однако, чтобы стать полноценным интернацио-
нальным продуктом мало иметь оригинальную 
конструкцию, высокое качество и доказанную 
медицинскую эффективность. Все страны на 
пути к здоровью своих граждан установили и 
постоянно повышают барьеры вхождения на 
внутренние рынки соответствующих услуг и из-
делий. В перечне таких барьеров, относящихся 
к области обязательной сертификации ме-
дицинских продуктов, следует особо упомянуть 
европейские Директивы нового и глобального 
подходов, более известные как СЕ-маркировка.

CE-маркировка

Знак СЕ не является ни знаком качества, ни 
знаком гарантии для потребителя. Истинное на-
значение маркировки СЕ – это выполнение функ-
ции видимого признака для того, чтобы власти 
государств-членов ЕС знали, что продукт соответ-
ствует требованиям применимых евродиректив. 
Все производители обязаны выполнять требова-
ния и ставить на своей продукции маркировку СЕ, 
руководствуясь вышеуказанными Директивами.

СЕ-маркировка, как сказано выше, являет-
ся результатом применения к производителю 
и его продукции процедуры обязательной (а в 
некоторых малорисковых случаях доброволь-
ной) сертификации. Сертификация же систем 
менеджмента (являющаяся частью СЕ-серти-

фикации) сама по себе в отдельности в боль-
шинстве стран является добровольной.

Европейская сертификация 
медицинских изделий

В Европе обязательной СЕ-сертификаци-
ей занимаются нотифицированные орга-
ны (Notification Body, NB) – организации, 
назначенные для независимой оценки соот-
ветствия изделий Директивам ЕС. Их следу-
ет отличать от сертификационных органов 
(Management System Certification Body, 

MSCB). MSCB – это юриди-
чески и процедурно другие 
организации, проводящие 
оценку только соответствия 
систем менеджмента. В круп-
ных европейских организа-
циях эти два органа могут 
работать под одним брендом, 
но сертификаты NB и MSCB 

выдают разные и каждый своего типа.
Вся информация по европейским органам 

содержится в единой европейской базе NANDO, 
которую можно найти на сайте Евросоюза по 
электронному адресу: http://ec.europa.eu/
enterprise/newapproach/nando/.

В России NB представлены либо своими до-
черними подразделениями, либо коммерческими 
представителями. Чисто российских нотифици-
рованных органов не может быть в принципе, так 
как сама процедура получения нотификации под-
разумевает резидентство головной организации 
органа в Евросоюзе.

Сертификационные органы (MSCB) про-
веряют систему менеджмента качества произво-
дителя на соответствие требованиям стандарта 
ISO 13485 и выдают сертификат на системы 
менеджмента качества (далее – СМК) сроком 
на 3 года. Нотифицированные органы прове-
ряют соответствие как системы менеджмента 
качества, так и параметров безопасности меди-
цинского устройства и выдают CE-сертификат 
сроком на 5 лет. В некоторых случаях CE серти-
фикат выдается на 3 года.

Сертификация медицинских изделий про-
водится согласно национальным требованиям 
той страны, в которой медицинское изделие 
предполагается к использованию. Европей-
ская сертификация подчиняется требованиям 
европейских Директив и охватывает основные 
требования по безопасности использования 
медицинских устройств, не конкретизируя и 

Знак СЕ не является ни знаком качества,          
ни знаком гарантии для потребителя

В случае если медицинские изделия 
могут быть сертифицированы самим 
производителем (как правило, это изделия 
только из 1-го класса), не требуется 
вмешательства нотифицированного органа
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обращения медицинских изделий. GHTF исполь-
зует номенклатуру GMDN как основную систему 
для международного информационного обмена, в 

том числе для регистрации и обмена информаци-
ей межу странами о несчастных случаях, связан-
ных с применением медицинских изделий. 

При подготовке к нотифицированной провер-
ке по MDD следует иметь в виду, что европейские 
NB обязаны, кроме обязательных ежегодных 

надзорных аудитов, провести у производителя не 
менее одного внезапного внепланового аудита в 
среднем один раз в 3 года. Под внезапный вне-
плановый аудит, в первую очередь, могут попасть 
процессы, связанные с потенциальными или 
выявленными проблемами, а также с жалобами 
потребителей в органы по контролю рынка и непо-
средственно в NB и MSCB. NB также может про-
вести пробную закупку медицинских устройств 
на своих национальных рынках или провести соб-
ственное тестирование сложных и дорогих при-
боров непосредственно в любом медицинском 
учреждении.

Субъекты, причастные                        
к СЕ-маркировке

Применение маркировки СЕ на продукте вклю-
чает в себя взаимодействие нескольких, субъек-
тов, играющих разные роли.

Производитель: производитель несет ответ-
ственность за проектирование и изготовление 
продукции, на которую распространяется Дирек-
тива. Независимо от того, передает ли производи-
тель проектирование и изготовление на внешний 
подряд или выполняет все операции сам, он все 
равно остается ответственным за продукцию и ее 
соответствие применимым государственным за-
конам. Согласно европейскому законодательству 
лицо, действующее в качестве производителя 

продукции, даже если он не является прямым из-
готовителем, считается производителем в глазах 
закона. Данное положение также относится и к 

так называемым «наклейщикам 
ярлыков» OBL-производителям 
(Own Brand Label), которые не 
производят продукцию, но вы-
пускают на рынок продукцию 
под своей торговой маркой. Как 
и фактический производитель, 
OBL-производитель, в конечном 

счете, несет ответственность за соответствие всем 
требованиям, включая послепродажный надзор.

Нотификационный поверенный – 
Authorized Representative (синоним – «Ав-
торизованный представитель»): согласно 
требованию статьи 14 Директивы 93/42 про-

изводитель, в случае если он не 
имеет зарегистрированного ме-
стонахождения на территории 
Евросоюза, обязан назначать 
лицо (лица), ответственное за 
сбыт, из числа резидентов Ев-
росоюза. Указанные лица обя-

заны информировать компетентные власти 
государств-членов, на территории которых они 
имеют зарегистрированное местонахождение, об 
адресе данного местонахождения и о категории 
оборудования, которым они занимаются.

Нотификационный поверенный – это орга-
низация, уполномоченная производителем вы-
полнять от его имени определенные поручения, 
предписываемые Директивами. В первую оче-
редь, это регистрация продукта в единой инфор-
мационной базе продуктов допущенных на рынки 
ЕС, подача от имени производителя заявки на 
проведение оценки соответствия Директивам, 
хранение у себя Технического файла, ведение 
при необходимости переписки с национальны-
ми органами стран Евросоюза по контролю за 
рынком, информирование производителя об из-
менениях в европейском законодательстве, по-
тенциально влияющих на применение изделия 
в странах Евросоюза, участие в расследованиях 
возможных инцидентов по системе бдительности 
медицинских устройств. Производитель, тем не 
менее, несет всю ответственность за действия 
поверенного.

Также Директивы предписывают, чтобы на 
ярлыке или упаковке прибора, инструкциях по 
эксплуатации и декларациях соответствия был 
указан нотификационный поверенный.

Импортер и Дистрибьютор: импортер – 
это юридически учрежденный субъект в рамках 

ЕС, поставляющий продукцию на европейский 
рынок из страны, находящейся за пределами 
ЕС. Дистрибьютор может быть импортером.

Компетентные органы: обычно они пред-
ставляют собой национальные министерства 
здравоохранения, которые несут ответственность 
за проверку медицинских товаров и принятие 
соответствующих мер по обеспечению недопу-
щения реализации на рынке опасных изделий. В 
этой связи компетентным органам может потре-
боваться доступ к Декларации соответствия и 
Техническому файлу произво-
дителя (TCF). Производитель 
и его нотификационный пове-
ренный или импортер должны 
предоставить эти документы 
по требованию. Если продукт 
не соответствует нормам, то 
корректирующие действия бу-
дут зависеть от масштаба несоответствия.

Следует отметить, что компетентные органы 
могут привлекать к ответственности лиц (в боль-
шинстве случаев, производителей) за маркиро-
вание несоответствующей продукции знаком СЕ. 
Остальные лица, отвечающие за несоблюдение 
норм продукции, также могут быть привлечены к 
ответственности.

Компетентные органы ведут и поддерживают 
единую Европейскую базу медицинских изделий – 
EUDAMED, в которую все нотифицированные 
органы обязаны заносить информацию о всех 
выпущенных ими сертификатах (то есть продук-
ции, обращающейся на рынке ЕС). В эту же базу 
заносится информация о возможных инцидентах, 
связанных с теми или иными устройствами. 

Представители таможни: результатом соз-
дания европейского внутреннего рынка стало ис-
чезновение границ между странами-членами ЕС, 
делая, таким образом, правоприменение более 
результативным и предоставляя сотрудникам та-
моженных служб больше полномочий в надзоре 
за рынком. Как правило, неевропейские произво-
дители подвергаются более тщательному тамо-
женному досмотру, чем их европейские коллеги.

Европейские органы по стандартизации 
входят в такие известные международные орга-
низации как ISO (www.iso.org) и IEC (www.iec.ch). 
Их европейские «ответвления» – CEN – Европей-
ский комитет по стандартизации (www.cen.eu) и 
CENELEC – Европейский комитет по стандар-
тизации в области электротехники (www.cenelec.
eu) Они отвечают за разработку стандартов и 
других нормативных документов, устанавливают 
требования к продукции, ее безопасности, тре-

бования к системам менеджмента, бизнес-про-
цессам, а также регламентируют процессы 
оценки соответствия/сертификации продукци-
и-процессов и систем.

Самым известным стандартом на систему 
менеджмента, который применяют производи-
тели медицинской техники, является стандарт 
ISO 13485. Юридически во многих странах он 
является добровольным, то есть компании-про-
изводители по собственному усмотрению могут 
применять его полностью или частями для своих 

бизнес-процессов и системы управления. Одна-
ко де-факто данный стандарт постепенно стано-
вится обязательным для компаний, желающих 
выделиться на рынке, показать своим потребите-
лям высокий уровень своего профессионализма 
и заботы о потребителях и их здоровье.

Потребители: играют важную роль в цепочке 
контроля продукции, сообщая о происшестви-
ях и нарушениях в компетентные органы, про-
изводителям, полномочным представителям и 
дистрибьюторам. В некоторых европейских стра-
нах-членах ЕС существуют такие системы по об-
мену информацией (например, вышеупомянутая 
база EUDAMED), по правилам которых, напри-
мер, медицинские работники или больницы долж-
ны сообщать в компетентные органы обо всех 
произошедших инцидентах.

Поскольку большое количество компетент-
ных органов уделяет повышенное внимание 
мониторингу рабочих характеристик продукта и 
обеспечению выполнения производителем опре-
деленных процедур, послепродажный надзор 
становится важной задачей для самих произво-
дителей, полномочных представителей, импорте-
ров, дистрибьюторов и потребителей.

Стандарт ISO13485 и другие 
нормативные акты

ISO 13485:2003 (российский аналог 
ГОСТ Р ИСО 13485-2004) – это достаточно 
узкий, специфический отраслевой стандарт уста-
навливающий требования к системе менедж-
мента качества для производителей, продав-
цов, ремонтных и обслуживающих организаций, 

Самым известным стандартом на систему 
менеджмента, который применяют 
производители медицинской техники, 
является стандарт ISO 13485

Компетентные органы могут привлекать 
к ответственности лиц за маркирование 
несоответствующей продукции знаком СЕ

Нотификационный поверенный – 
это организация, уполномоченная 
производителем выполнять от его имени 
определенные поручения, предписываемые 
Директивами
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занимающихся как отдельными медицинскими 
устройствами, так и медицинской техникой, в це-
лом начиная от проектирования производства и 

заканчивая монтажом и обслуживанием. Попада-
ют под действие этого стандарта и поставщики 
деталей и узлов для производителей медицин-
ских устройств, производители различных син-
тетических и органических материалов для 
медицинских целей. Также требования стандарта 
должны выполнять и разработчики программно-
го обеспечения (как «зашитого» в медицинское 
оборудование, так и «коробочные» реализации).

Медицинское изделие (изделия), согласно 
стандарту, – это приборы, аппараты, инструмен-
ты, устройства, комплекты, комплексы, системы 
с программными средствами, оборудование, 
приспособления, перевязочные и шовные сред-
ства, стоматологические материалы, наборы ре-
агентов, контрольные материалы и стандартные 
образцы, изделия из полимерных, резиновых и 
иных материалов, применяемые в медицинских 
целях по отдельности или в сочетании между со-
бой и предназначенные:

•для профилактики, диагностики, лечения за-
болеваний, проведения медицинских процедур, 
исследований медицинского характера, замены 
или модификации частей тела человека, восста-
новления или компенсации нарушенных или утра-
ченных физиологических функций, контроля над 
зачатием;

•для воздействия на организм человека таким 
образом, что их функциональное назначение не 
реализуется химическим, фармакологическим, 
иммунологическим или метаболическим взаимо-
действием с организмом человека, но может под-
держиваться этими средствами.

Следует иметь в виду, что некоторые пред-
меты не относятся к медицинским устройствам, 
например средства для личной гигиены, зубные 
щетки и нити, детские подгузники, тампоны, кон-
тактные линзы без корректирующей функции, а 
только для изменения цвета глаз, инструменты 
для нанесения татуировки и т.д. Оборудование 
для ветеринаров не подпадает полностью, но 
вышесказанное не означает, что производители 
этих изделий не могут внедрить у себя полно-

стью или частично стандарт ISO 13485. Вопрос 
у них будет только в возможности сертификации 
по этому стандарту.

Стандарт ISO13485 не 
применим для фармаколо-
гической промышленности 
и для лечебных учреж-
дений и лабораторий. Для 
первых существуют правила 
GMP («Good Manufacturing 
Practice» – сборник норм 

надлежащей производственной практики), для 
вторых – Международное рабочее соглашение 
IWA1 «Рекомендации по улучшению про-
цессов в организациях здравоохранения на 
основе стандарта ISO9001», а для лаборато-
рий есть целый комплекс правил основанных на 
GLP («Good Laboratory Practice» – надле-
жащая лабораторная практика) – российский 
стандарт ГОСТ Р 53434 – система норм, правил 
и указаний, направленных на обеспечение со-
гласованности и достоверности результатов ла-
бораторных исследований.

«Связь», если так можно выразиться, меж-
ду медиками и производственниками обеспе-
чивают клинические исследования, которые, 
в  свою очередь, регламентированы в Правилах 
GCP («Good Clinical Practice» – надлежащая кли-
ническая практика, ГОСТ Р 52379) – правила 
разработки, проведения, ведения документации и 
отчетности об исследованиях, которые подразуме-
вают участие человека в качестве испытуемого).

Стандарт ISO 13485 разработан на базе 
международного стандарта ISO 9001:2008. По 
структуре своего текста этот стандарт полностью 
повторяет ISO 9001:2008 и только в отдельных 
специфических моментах имеет дополнения, 
связанные с особенностями производства и об-
служивания медицинских изделий. Эти измене-
ния выделены в оригинальном тексте стандарта 
курсивом. Следует отметить, что новая версия 
стандарта ISO 9001:2015 по своей структуре 
кардинально отличается от версии 2008 года. 
Соответственно в новой версии ISO 13485 так-
же следует ожидать значительных изменений. Но 
если со сроком ввода в действие нового стандар-
там ISO 9001 сейчас уже все ясно – это сентябрь 
2015 года, то вот с его производным стандартом 
ISO 13485 такой определенности пока нет.

Очень важное замечание в стандарте ISO 
13485 говорит о том, что он «…включает в себя 
некоторые специальные требования к меди-
цинским изделиям и исключает некоторые из 
требований ISO 9001, которые не являются регу-

лирующими. В связи с этими исключениями, ор-
ганизации, чьи системы менеджмента качества 
соответствуют настоящему стандарту, не могут 
заявлять о соответствии стандарту ISO 9001, 
пока их СМК не будут удовлетворять всем требо-
ваниям ISO 9001...».

Стандарт ISO 13485:2003 может использо-
ваться совместно или отдельно с другими стан-
дартами систем менеджмента.

Рассматривая стандарт ISO 13485:2003, 
следует упомянуть и другие международные 
нормативные документы, которые регулируют 
деятельность по производству медицинских из-
делий и которые были бы интересны российским 
производителям. В первую очередь, это европей-
ские Директивы для производителей медицин-
ской техники, которые регламентируют условия, 
при которых на продукцию может быть нанесена 
маркировка СЕ:

•Директива 93/42 от 14 июня 1993 г. по 
вопросу медицинского оборудования (Medical 
Devices Directive), сокращенная общепринятая 
аббревиатура – «MDD»;

•Директива 98/79 от 27 октября 1998 г. 
по медицинским средствам для лабораторной 
диагностики in vitro (In Vitro Diagnostic Medical 
Devices), аббревиатура – «IVD»;

•Директива 90/385 от 20 июня 1990 г. по 
сближению законодательств государств-чле-
нов в области активных имплантируемых меди-
цинских приборов (Active Implantable Medical 
Devices), аббревиатура – «AIMD».

Для гармонизации этих Директив со стандар-
том ISO 13485 в Европе в 2012 году был при-
нят стандарт EN ISO 13485:2012. Данный 
европейский стандарт EN по тексту идентичен 
стандарту ISO 13485:2003, однако имеет три 
дополнительных приложения – ZA, ZB и ZC, в 
которых раскрывается связь между «базовым» 
стандартом и соответствующими Директивами 
MDD, IVD и AIMD. Кстати, аналогичным образом 
был гармонизирован и стандарт по рискам ме-
дизделий – EN ISO14971:2012.

В США и Канаде имеется свое дополнение к 
стандарту ISO 13485, разработанное Управле-
нием по контролю качества пищевых про-
дуктов и лекарственных препаратов (Food 
and Drug Administration, FDA, USFDA).

Примерная взаимосвязь стандартов ISO9001, 
ISO 13485 и европейских медицинских Директив 
представлена на рисунке 1.

Другими важными документами, разрабо-
танными в Европе и применяемыми в основном 
для целей CE-маркировки и выполнения выше-
упомянутых Директив по медицинской технике, 
являются руководящие документы, разработан-
ные европейскими национальными компетент-
ными органами – MEDDEV (http://ec.europa.
eu/health/medica l-dev ices/documents/
guidelines) и Ассоциацией органов по оценке со-
ответствия медицинских изделий – NB-MED 
(www.team-nb.org).

В США и Канаде имеется свое дополнение 
к стандарту ISO 13485, разработанное 
Управлением по контролю качества пищевых 
продуктов и лекарственных препаратов (Food 
and Drug Administration, FDA, USFDA)
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В документах MEDDEV и NB-MED детализи-
руются принципы понимания общего подхода для 
производителей, MSCB и NB, государственных 
учреждений, регулирующих общественное здра-
воохранение. Данные руководящие документы 
не являются юридически обязательными для 
производителей. Однако, как показывает прак-
тика последних лет, все эти документы (особенно 
MEDDEV-ы) активно используют европейские 
NB и MSCB, активно ссылаясь на них в своих за-
мечаниях при надзорных проверках.

В России в конце 2009 года в Государствен-
ную Думу ФС РФ внесен проект Технического 
регламента «О безопасности изделий медицин-
ского назначения». Регламент близок по смыс-
лу европейским медицинским Директивам. Но в 
июне 2011 года данный проект снят с рассмотре-
ния. Также у законодателей давно лежит проект 
Технического регламента Евразийского экономи-
ческого сообщества (ЕврАзЭС) «О безопасности 
медицинских изделий».

В 2014 году в России обсуждался Федераль-
ный закон «Об обращении медицинских изделий». 

Его создатели попытались сделать наш закон по-
хожим на европейские Директивы, однако это им 
не удалось. Также как экспертам (включая авто-
ра) не удалось убедить разработчиков минимизи-
ровать роль чиновников в этом законе.

Перечень всех действующих нормативных 
документов, регулирующих деятельность произ-
водителей медицинских изделий, можно найти 
на сайте Росздравнадзора по данному электрон-
ному адресу: http://www.roszdravnadzor.ru/
medproducts/documents/b40.

Другие (но не все) вспомогательные и допол-
нительные стандарты, связанные с производ-
ством и сертификацией медицинской техники:

•Технический отчет ISO/TR 14969:2004 
«Система менеджмента качества. Руководство 
по применению ISO 13485:2003»;

•Стандарт ISO 14971:2007 «Изделия меди-
цинские. Применение менеджмента риска к ме-
дицинским изделиям»;

•Серия стандартов ISO/IEC 60601 «Изде-
лия медицинские электрические»;

•Серия стандартов по чистым помещениям 
ISO 14644;

•ГОСТ Р МЭК 6230-2013 «Изделия меди-
цинские. Программное обеспечение. Процессы 
жизненного цикла»;

•ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия 
медицинские. Символы, применяемые при мар-
кировании на медицинских изделиях, этикетках 
и в сопроводительной документации. Часть 1. 
Основные требования»;

•Обязательный документ MD9:2011 Меж-
дународного Аккредитационного Форума - IAF 
по применению ISO /IEC 17021 для сертифика-
ции систем менеджмента качества медицинских 
устройств (ISO 13485).

Особенность стандарта ISO 13485

Отличие стандарта ISO 13485 от исходного 
ISO9001 заключается в специфике производ-
ства медицинских изделий, связанной с повы-
шенными требованиями к идентификации и 
прослеживаемости компонентов при производ-

стве медицинских изделий, 
более скрупулезной персона-
лизацией ответственностей 
исполнителей за те или иные 
операции, выполняемые с 
медицинскими устройствами. 
Также специфика связана с 
тем, что при производстве 
медицинских изделий встре-

чаются специфические операции такие как, на-
пример, стерилизация. Кроме того, повышенные 
требования на жизненном цикле медицинских 
устройств предъявляются и к процессам, связан-
ным с монтажом, обслуживанием и поддержани-
ем работоспособности данных устройств.

Но принципиальным отличием стандарта ISO 
13485 от родительского ISO 9001 является от-
каз от некоторых базовых принципов СМК 
(изложенных в ISO 9000:2005), касающихся не-
прерывного улучшения и фокуса на потребителя.

•Вместо «удовлетворенности потребителя» в 
стандарте  говорится о «соответствии требова-
ниям». Вместо «постоянного улучшения» декла-
рируется «сохранение результативности».

•В стандарте требуется встраивание в СМК 
процесса управления риском, для которого ре-
комендуется использовать специальный стан-
дарт ISO 14971:2007 «Изделия медицинские. 
Применение менеджмента риска к медицинским 
изделиям» (российский аналог ГОСТ Р ИСО 
14971-2009).

•Стандарт содержит требования не только к 
качеству СМК, но и к качеству продукции, кото-
рые должны быть зафиксированы в «...файле, со-
держащем или идентифицирующем документы, 
определяющие спецификации продукции и тре-
бования к СМК...». В Директивах по СЕ-маркиров-
ке такой файл называется Техническим файлом 
продукции (TCF) и требования к нему там пропи-
саны более подробно.

Замена принципа постоянного улучшения 
в стандарте ISO 13485 на принцип сохра-
нения результативности связана с тем, что до-
казательство безопасности 
и результативности медицин-
ских операций и технологий, 
реализуемых с помощью кон-
кретного устройства, прибора 
или инструмента, проводится 
через длительные и сложные 
клинические исследования, 
связанные с воздействием на 
организм человека.

Замена принципа удовлетворенно-
сти потребителя на принцип соответствия 
установленным требованиям связана с необхо-
димостью снижения субъективизма в восприятии 
процесса применения медицинского устройства 
как пациентом, так и его врачом в пользу апроби-
рованных и доказанных лечебных схем и методик.

В целом это соответствует концепции совре-
менной медицины, основанной 
на доказательствах (Evidence-
based medicine), как сово-
купности методологических 
подходов к проведению клини-
ческих исследований, оценке 
и применению их результатов. 
Доказательная медицина – 
это способ (разновидность) ме-
дицинской практики, когда врач применяет для 
лечения пациента только те методы, полезность 
которых доказана в доброкачественных исследо-
ваниях (см. выше «Правила GCP»).

Все вышеизложенные особенности стандарта 
ISO 13485 привели к тому, что количество обяза-
тельных документированных процедур и записей 
в нем больше, чем в стандарте ISO 9001.

Обязательные внутренние 
документированные процедуры

Стандарт ISO13485 регламентирует 30 обя-
зательных документированных процедур 
(вместо шести по ISO 9001:2008) и 41 обяза-

тельную документированную запись (вместо 
20 по ISO 9001:2008). Чтобы не перечислять 
их тут все укажем только некоторые специфиче-
ские документы, которые, как показывает опыт 
аудитов, на момент внедрения ISO13485 на рос-
сийских предприятиях либо вообще отсутствуют, 
либо имеют какое-то зачаточное состояние:

•Процедуры регламентирующие требования 
по созданию, поддержанию и мониторингу про-
изводственной среды, персонала, работающего в 
ней, продукции с особыми условиями обращения, 
особенно если эта продукция стерильная, меры 

по контролю загрязненной или потенциально за-
грязненной продукции, записи, подтверждающие 
все этапы и действия, внешние и внутренние фак-
торы, влияющие на выполнение данных требова-
ний.

•Стерилизация является спецпроцессом 
со всеми вытекающими последствиями – этот 
процесс должен быть документирован в подроб-
ностях, его результаты необходимо подвергать 

ре-валидации при внесении любых изменений и 
вести записи для доказательства результативно-
сти процесса.

•Требования к управлению риском для всех 
процессов жизненного цикла продукции, описа-
ние этапов этого управления, ответственных лиц 
и сроков, а также записей, ведущихся на каждом 
из этапов.

•Все записи по продукции должны иметь до-
статочно глубокий уровень прослеживаемости от 
компонентов до грузополучателей и дистрибуто-
ров либо по партиям, либо по заводским номерам 
изделий. Все отклонения от всех установленных 
требований должны регистрироваться и анализи-
роваться. Сотрудники, разрешившие отклонение, 

Доказательная медицина – это способ 
(разновидность) медицинской практики, когда 
врач применяет для лечения пациента только 
те методы, полезность которых доказана в 
доброкачественных исследованиях

Особенности стандарта ISO 13485 привели 
к тому, что количество обязательных 
документированных процедур и записей в нем 
больше, чем в стандарте ISO 9001

Отличие стандарта ISO 13485 от исходного 
ISO 9001 заключается в специфике 
производства медицинских изделий
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а также проводящие испытания и тестирования, 
должны иметь на это полномочия (заранее обо-
значенные) и все их подобные действия обяза-
тельно должны быть зафиксированы.

•Планы и задания для конструкторов и разра-
ботчиков, даже в случаях внесения ими простых 
изменений, должны регистрироваться. Входные 
данные на проектирование (п. 7.3.2) обязатель-
но должны включать в явном виде описание 
параметров допускаемого риска для будущего 
проектируемого изделия. То же самое касается 
и разработчиков программного обеспечения как 
встраиваемого, так и отдельно поставляемого 
(см. ниже).

•Комплекс процедур и сопутствующих запи-
сей по сопровождению проданного изделия на 

фазе его эксплуатации. Простая процедура си-
стемы обратной связи по ISO 9001 должна быть 
дополнена описанием действий по получению 
раннего предупреждения о возможных пробле-
мах с изделием и проведению предупреждающе-
го анализа такого опыта (система бдительности), 
описание процесса выпуска и применения по-
яснительных уведомлений, описание процесса 
сбора катамнестических (PMCF) данных по меди-
цинскому применению медизделий.

•Документированные требования к монтажу и 
обслуживанию требуются, если по согласованию 
с потребителем монтаж будет выполняться сила-
ми другой организации. Результаты такого монта-
жа должны верифицироваться и вестись записи 
по монтажу и верификации. То же самое касается 
и обслуживания медицинского изделия, если это 
является специальным требованием.

Сроки хранения всех записей СМК привяза-
ны к сроку службы изделия – должны быть не 
менее. Все записи и процедуры имеют персо-
нализацию ответственностей и «организация 
должна обеспечивать анализ и утверждение из-
менений в документах либо должностным лицом, 
утверждавшим первоначальный документ, либо 
другим специально назначенным должностным 
лицом, имеющим доступ к соответствующей ис-
ходной информации, на основании которой при-
нимается решение».

Технический файл медицинского 
устройства

Согласно требованиям стандарта ISO 13485 
«производитель обязан организовать и хранить 
досье по тем изделиям, которые он производит 
и выпускает на рынок», так называемый Техни-
ческий файл продукции (Technical construction 
file – «TCF»).

TCF – набор документов для каждого типа или 
модели изделия, созданный и поддерживаемый 
в рабочем состоянии, содержащий или иденти-
фицирующий документы, определяющие специ-
фикации продукции и требования к системе ме-
неджмента качества изготовителя. Эти докумен-
ты должны также определять полный процесс 

изготовления, и, если необхо-
димо, монтажа и обслужива-
ния. Записи по риск-анализу, 
инструкции для пользователя, 
результаты испытаний, описа-
ние техпроцесса и другие доку-
менты являются частью TCF.

Технический файл может 
быть подготовлен как локаль-

ный документ, в котором собраны управляемые 
копии всех документов по их испытаниям, по СМК 
и по процессам производства, так и в виде систе-
мы ссылок на необходимые документы. В любом 
случае технический файл на медицинское изде-
лие является обязательным документом СМК и 
должен быть под системой управления докумен-
тации (п. 4.2.3 стандарта ISO 13485). Срок хра-
нения этих и любых других документов системы 
менеджмента качества должен быть не меньше 
срока службы медицинских изделий, заявленно-
го в технических условиях. Состав и структура 
технического файла в общем виде регла-
ментированы в документе NB-MED-2.5.1 
«Technical Documentation».

В Технический файл должны быть вклю-
чены следующие документы:

Информация о производителе

•Название и адрес предприятия-изготовителя;
•Краткое описание организации;
•Подробная информация о Нотификационном 

поверенном;
•Декларация соответствия изготовителя, сер-

тификаты, аттестаты аккредитации;
•Заявления, относительно включения в ме-

дизделие лекарственных веществ, крови или тка-
ней человека или животных.

Описание изделия

•Наименование оборудования (устройства), 
тип/модель;

•Предполагаемое назначение/применение;
•Классификация изделия по приложению IX 

Директивы 93/42/ЕЕС;
•Документация, необходимая для оценки 

класса (типа) оборудования (если применимо);
•Описание устройства, включая его принад-

лежности и разновидности. Возможные комбина-
ции с другими изделиями;

•Анализ риска (EN  ISO 14971:2012, EN 60601), 
включая графики, обобщенные результаты;

•Чек-лист, демонстрирующий выполнение 
основных требований (Essential Requirements 
Checklist), – перечень технической документации 
о продукции и процессах производства/эксплу-
атации, демонстрирующий соответствие основ-
ным требованиям, перечисленным в приложении 
I Директивы. Соблюдение стандартов часто счи-
тается демонстрацией адекватного процесса.

Основные требования

•Данные по конструкции изделия, расчеты;
•Химические, физические и биологические 

свойства;
•Инфицирование и микробное заражение 

(включая системы упаковки);
•Конструктивные свойства и свойства окру-

жающей среды;
•Срок службы устройства и анализ стабиль-

ности;
•Данные о воспроизводимости измерений 

для устройств с функцией измерения;
•Радиация (влияние, защита, уровень ради-

ации);
•Электрические и электромагнитные свой-

ства (например, электромагнитная совмести-
мость, электробезопасность) (см. всю серию 
ISO/IEC 60601);

•Программное обеспечение (см. IEC 
62304:2006 (ГОСТ Р МЭК 62304-2013), ISO/
IEC 60601-1-4 (ГОСТ Р 50267.0.4-99), IEC/TR 
80002-1:2009 (ГОСТ Р 55544-2013) и др.);

•Обоснование срока годности, стадии ста-
бильности;

•Не более чем трехгодичной давности клини-
ческий отчет (Clinical Evaluation Report) – тесты, 
данные, отчеты согласно требований приложения 
X, Директивы 93/42/ЕЕС и MEDDEV 2.7.1 Rev.3;

•Биологическая совместимость и данные о 
токсикологии;

•Метод стерилизации и валидации стериль-
ных изделий;

•Информация об упаковке для стерильных из-
делий;

•Информация по транспортировке и хране-
нию устройства, валидация процесса упаковки 
изделия для транспортировки;

•Буклеты по продажам и другая литература;
•Инструкция по применению (IFU) и/или 

монтажу, ремонту, руководства оператора и по 
эксплуатации, другая сопровождающая изделие 
техническая литература;

•Предупреждающие надписи, символы. Эти-
кетки на изделие;

•Протоколы (отчеты) испытаний и/или тести-
рование медицинского оборудования;

•Перечень применимых гармонизированных 
стандартов и спецификаций;

•История проектирования – файл (дело) исто-
рии устройства (если применимо).

Краткое описание системы 
менеджмента качества

•Копия действующего сертификата ISO 
13485 с приложением;

•Отчет(-ы) по сертификационному ауди-
ту(-ам);

•Описание производственного процесса, 
включая процесс валидации;

•Описание технологии изготовления изделия. 
Технологическая документация, требования безо-
пасности. Методы валидации процесса;

•Система контроля качества изделия в про-
цессе производства, образец протокола контроля

Система бдительности и сбор 
постмаркетингового опыта

•Описание системы бдительности;
•Описание системы сбора постмаркетингово-

го опыта;
•Механизм информирования Нотифициро-

ванного органа о существенных изменениях в 
конструкции, применяемых технологиях, исполь-
зуемых материалах или ставших известными 
фактах причинения вреда потребителю.

Риск-менеджмент

Риски сопровождают медицинские изделия на 
всех этапах жизненного цикла. Условно влияние 
рисков на бизнес-процессы можно представить 
следующей схемой (см. рисунок 2):

Производитель обязан организовать и 
хранить досье по тем изделиям, которые 
он производит и выпускает на рынок, так 
называемый Технический файл продукции
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Оценка рисков производства, реализации, об-
служивания и эксплуатации медицинских изде-
лий проводится по алгоритму, представленному 
в стандарте ISO 14971. В приложениях к этому 
стандарту даны перечни типовых рисков, по ко-
торым необходимо проводить регулярную оценку 
медицинского изделия.

Процесс риск-менеджмента строится по циклу 
PDCA и охватывает все процессы жизненного 
цикла медицинского изделия от идеи до утилиза-
ции. Минимальный набор документов процесса 
менеджмента рисков включает в себя (перечис-
лим по мере их появления в процессе внедрения 
риск-менеджмента):

•Приказ о создании инфраструктуры ме-
неджмента рисков – назначение сотрудников, 
ответственных за анализ рисков по бизнес- 
процессам, планирование периодичности 
предоставления информации, регламентация 
совместной работы группы риск-менеджмента, 
требования к документированию.

•Процедура, описывающая сам процесс ме-
неджмента рисков, его терминологию, описание 
принятого контекста рисков, обоснование крите-
риев риска, выбор методик анализа для каждой 
стадии жизненного цикла продукции и порядок 
использования итоговых данных этого анализа.

•Файл менеджмента рисков – документы и за-
писи или ссылки на них, возникающие в ходе ме-
неджмента рисков конкретного изделия. Является 
обязательным документом, который включается в 
Технический файл (TCF) медицинского изделия.

•Планы менеджмента рисков по конкрет-
ным изделиям – обычно появляются через 
год после начала нормального функциони-
рования процесса риск-менеджмента. Со-
держат описание мероприятий по обработке 
рисков – сроки, ответственные, формы и 
содержание информации, методы сбора и 
использования обратной связи от клиентов 
(PMS).

Риск-анализ должен проводиться, согласно 
требованию стандарта, не реже одного раза в год 
группой компетентных специалистов, отвечаю-
щих за разные участки жизненного цикла товара.

Группа специалистов, участвующих в анализе 
рисков должна иметь следующие компетенции:

•Технические знания, касающиеся производ-
ства, монтажа, стерилизации, ремонта и утилиза-
ции конкретного медицинского изделия.

•Знания в области медицины необходимые 
для понимания принципов лечебного примене-
ния конкретного медицинского изделия, включая 
знание соответствующих стандартов Всемирной 
организации здравоохранения.

•Специальные знания по методикам анализа, 
оценки и управления рисками.

•Знание стандартов ISO 14971 и ISO 31000.
•Знание соответствующего законодательства 

и применимых стандартов.
Общая схема риск-менеджмента (РМ) 

представлена на схеме ниже (см. рисунок 3). Бо-
лее подробные схемы можно найти в стандартах 
ISO14941 и ISO31000:

Риск-анализ тесно пересекается с процес-
сами постмаркетингового наблюдения (PMS) и 
бдительности медицинских устройств (см. ниже), 
которые обеспечивают для него необходимый 
контекст и дополнительную информацию.

См. также рекомендации в ГОСТ Р 53918-2010 
«Руководство по интеграции принципов менед-
жмента риска в систему менеджмента качества», 
а также ГОСТ P ИСО 31000-2010 «Менеджмент 
риска. Принципы и руководство».
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Программное обеспечение 
медицинских устройств

Программное обеспечение (ПО), работающее 
в составе медицинских устройств, считается са-

мостоятельным полноценным изделием, на ко-
торое должны распространяться все требования 
стандарта, так же, как и на оборудование и устрой-
ства. Классификация программного обеспечения 
по уровням его риска (классы А, В или С) должна 
быть задокументирована согласно требованиям 
IEC 62304! Должен быть учтен как прямой, так и 
косвенный вред. ПО может иметь более низкий 
риск, чем устройство в целом, в котором оно ра-
ботает, но не может быть выше.

Под программным обеспечением, работаю-
щим в составе медицинского изделия, понима-
ются как полнофункциональные программные 
продукты, устанавливаемые на стандартные ком-
пьютеры, через которые производится управле-
ние медицинским устройством, так и отдельные 
программы, управляющие целыми устройствами 
или их частями, например драйвера для отдель-
ных медицинских устройств. Разработка ПО и 
внесение в него изменений должны проводить-
ся согласно требованиям раздела 7.3 стандарта 
ISO13485 с валидацией и верификацией, про-
верка работоспособности, тестирование, отладка 
и приемка – согласно разделам 8.2.3 и 7.6.

Все эти требования относятся как к собствен-
ному ПО, так и к стороннему, которое делится на 
ПО неизвестного происхождения (Software 
of Unknown Provenance – SOUP), устаревшие 
компоненты ПО, готовое коммерческое или бес-
платное ПО с ограниченной информации о про-
цессе его разработки, или на так называемые 
«коробочные продукты» – готовое (покупае-
мое) ПО (Commercial Off The Shelf – COTS) с 
поддержкой разработчиком, но которое НЕ раз-
работано специально с целью его включения в 
ваше медицинское устройство.

Следует уделить особое внимание программ-
ным продуктам, которые выполняют учетные 
функции в составе медицинских устройств, то 
есть хранят диагностическую медицинскую 

информацию и персональные данные по па-
циентам. В России и во многих европейских 
странах существуют жесткие требования по со-
хранению конфиденциальности медицинской 
персональной информации. Соответственно раз-

работчик должен приложить 
максимум усилий для обеспе-
чения целостности и защи-
щенности этой информации 
(см. на эту тему стандарт ISO/
IEC 27001).

См. также основные стан-
дарты по этой теме:

•ISO/IEC 12207 «Инфор-
мационная технология. Процессы жизненного 
цикла программных средств»;

•MEDDEV-2.01-6 Qualification-classification-
stand-alone-software;

•IEC 62304:2006 (ГОСТ Р МЭК 62304-
2013) «Medical device software - Software life 
cycle processes»/«Изделия медицинские. Про-
граммное обеспечение. Процессы жизненного 
цикла»;

•ISO/IEC 60601-1-4 (ГОСТ Р 50267.0.4-99) 
«Medical electrical equipment — Part 1-4: General 
requirements for safety – Collateral Standard: 
Programmable electrical medical systems»/«Из-
делия медицинские электрические. Часть 1. Об-
щие требования безопасности. 4. Требования 
безопасности к программируемым медицинским 
электронным системам»;

•IEC/TR 80002-1:2009 (ГОСТ Р 55544-
2013) «Medical devices software. Part 1. Guidance 
on the application of ISO 14971 medical devices 
software»/«Программное обеспечение медицин-
ских изделий. Часть 1. Руководство по примене-
нию ИСО 14971 к программному обеспечению 
медицинских изделий»;

•IEC 80001-1:2010 «Application of risk 
management for IT-networks incorporating 
medical devices - Part 1: Roles, responsibilities and 
activities»/«Применение риск-менеджмента для 
IT-сетей, включающих медицинские приборы. 
Часть 1: Роли, обязанности и виды деятельности»;

•IEC 80001-2-3 TR Ed.1.0 «Application of 
risk management for IT-networks incorporating 
medical devices - Part 2-3: Guidance for wireless 
networks».

Управление закупками                       
и поставщиками

Согласно принципу СМК  производитель меди-
цинских устройств обязан рассматривать постав-

щиков как составные элементы своей единой 
производственной цепочки. Управление закуп-
ками и поставщиками строится согласно требо-
ваниям раздела 7.4 и 4.1 стандарта ISO 13485. 
Однако при производстве медизделий есть два 
специфических момента:

•Организация обязана иметь документиро-
ванную процедуру, описывающую процесс орга-
низации и проведения закупок.

•Особенность сертификации медицинских 
изделий европейскими NB и MSCB заключается 
в том, что орган имеет право потребовать от про-
изводителя медицинских устройств организовать 
сертификационную проверку процессов, находя-
щихся на аутсорсинге у подрядчика, и производи-
тель не может ему отказать. Под такую проверку, 
в первую очередь, могут попасть поставщики, 
выполняющие ключевые производственные опе-
рации по аутсорсингу, оказывающие серьезное 
влияние на качество конечной продукции.

Специфическая особенность при проведении 
нотифицированной проверки встречается в слу-
чаях с так называемыми OBL-производителями 
(Own Brand Label) – производители продукции 
под собственным именем. OBL-производитель 
может вообще не иметь у себя производствен-
ных процессов, а выполнять только финансовые, 
управленческие и логистические функции. Произ-
водство от закупок сырья до финальной упаковки 
и нанесения маркировки с именем OBL-произво-
дителя может выполняться на других предприяти-
ях (OEM-производитель), заключивших договор 
с OBL-производителем. Если у OEM-произво-
дителя есть CE сертификат на продукцию, кото-
рую он реализует под собственным именем, то 
OBL-производитель может запросить техниче-
ский файл либо попросить передать его нотифи-
кационному поверенному и организовать аудит 
своего предприятия в ограниченном объеме, так 
как подтверждение соответствия производства 

уже было выполнено OEM-производителем. Но 
если OEM-производитель не имеет CE сертифи-
ката, то OBL-производитель несет полную ответ-
ственность за подтверждение соответствия не 
только своей головной управляющей компании, 
но и производственных процессов, находящихся 

у OEM-производителя. Также на OBL-производи-
теля ложится бремя доказательства клинических 
подтверждений производимой продукции.

Biocompatibility test reports/
Отчеты по анализам                            
о биосовместимости

Анализ биосовместимости медизделия прово-
дится согласно стандарту EN ISO 10993-1:2009 
(российский аналог ГОСТ ISO 10993-1-2011 
«Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка 
и исследования»). Всего в этой серии 20 стандар-
тов, предназначенных для оценки разных групп 
материалов, используемых при производстве ме-
дизделий.

Санитарно-эпидемиологическое заклю-
чение (называемое так же гигиеническим 
заключением или гигиеническим сертифика-
том, заключением СЭЗ). Насколько автор ра-
зобрался с этим термином – это сугубо наше 
отечественное изобретение, выдается как на 
продукцию, так и на виды деятельности Роспо-
требнадзором, а оценка соответствия прово-
дится чисто по российским требованиям. Если 
в вашем гигиеническом сертификате имеется 
ссылка на то, что оценка продукта проводилась 
в том числе с учетом вышеуказанного стандар-
та, то проблем не должно быть.

Постмаркетинговое наблюдение, 
система бдительности и обработка 
инцидентов

Стандарт ISO13485 требует, чтобы в слу-
чае если есть требование национального или 
регионального законодательства, органи-

зация разработала доку-
ментированную процедуру 
уведомления регулирующих 
органов об инцидентах, а 
также чтобы были назначены 
конкретные сотрудники, от-
ветственные за мониторинг 
опыта, полученного на этапе 

эксплуатации готового изделия, а также за сбор 
информации об инцидентах. В принципе, никто 
не запрещает, а иногда это может быть даже 
удобным совместить данную процедуру по над-
зору за инцидентами с процедурой по выпуску 
пояснительных уведомлений.

Риск-анализ должен проводиться, согласно 
требованию стандарта, не реже 1 раза в 
год группой компетентных специалистов, 
отвечающих за разные участки жизненного 
цикла товара

Риск-анализ тесно пересекается                         
с процессами постмаркетингового 
наблюдения (PMS) и бдительности 
медицинских устройств 
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В России vigilance-процесс регламентиро-
ван приказом Минздрава РФ от 14.09.2012 
№ 175н «Об утверждении порядка осуществле-
ния мониторинга безопасности медицинских 
изделий» и письмом Федеральной службы по над-
зору в сфере здравоохранения от 28.12.2012, в 
котором указано: «Порядок проведения монито-
ринга безопасности медицинских изделий для 
производителей (держателей регистрационных 

удостоверений) медицинских изделий». См. так-
же ГОСТ Р ИСО/ТС 19218-2008 «Изделия 
медицинские. Структура кодов видов и причин 
неблагоприятных событий» (правда, он уже не 
действует с 01 января 2015 г., но его более 
свежие ISO-аналоги существуют). Более подроб-
ную информацию по vigilance-теме см. на сай-
те Росздравнадзора по электронному адресу: 
http://www.roszdravnadzor.ru/medproducts/
monitoring.

Законодательство Евросоюза (и некоторых 
других стран) также содержит аналогичные тре-
бования. Эта деятельность называется Vigilance 
system – «Система бдительности медицинского 
оборудования» и Post-Marketing Surveillance 
(PMS) – «Постмаркетинговое наблюдение»:

•MEDDEV-2.12-1 Vigilance system; 
•MEDDEV-2.12-2 Post market clinical follow-

up studies (PMCF);
•NB-MED-2.12 rec1 Post-Marketing 

Surveillance (PMS).
Система бдительности медицинского обору-

дования в Европе работает следующим образом: 
медицинское изделие, прошедшее нотифици-
рованный аудит и получившие сертификат на 

CE-маркировку, регистрируется Нотифициро-
ванным органом в Единой европейской базе 
медицинских изделий EUDAMED. Доступ к этой 
базе имеют только NB и органы по контролю 
рынка медицинских устройств.

Согласно письму Росздравнадзора и рекомен-
дации MEDDEV-2.12-1 возможны несколько 
видов, имевших место или потенциально воз-
можных (!), инцидентов с медицинскими устрой-
ствами, которые требуют реагирования системы 
бдительности медицинских изделий:

•смертельный случай, произошедший с паци-
ентом из-за неисправности или ошибочного при-
менения медицинского устройства;

•привело ли событие к при-
чинению вреда здоровью или 
могло бы это событие приве-
сти к причинению вреда или 
к серьезному повреждению, в 
случае его повторения.

В некоторых случаях систе-
ма бдительности может отслеживать и потенци-
альные проблемы, не приведшие к каким-либо 
последствиям для здоровья пациента или обслу-
живающего персонала (врачей, медицинских 
техников). В случае инцидента с медицинским из-
делием медицинский персонал обязан уведомить 
органы по контролю рынка, которые в Европе по 
базе EUDAMED находят Нотифицированный ор-
ган, выдавший этому изделию CE сертификат, и но-
тификационного поверенного, закрепленного за 
данным изделием. В России для подобных целей 
на сайте Росздравнадзора (www.roszdravnadzor.
ru/services/servicreMonitoringMI) создана Авто-
матизированная система «Мониторинг безопас-
ности медицинских изделий».

Нотификационный поверенный обязан по 
запросу незамедлительно представить в Ноти-
фицированный орган актуальный Технический 
файл медицинского изделия для проведения 
расследования причин, вызвавших тот или иной 
инцидент с данным устройством в медицинском 
учреждении.

Для предупреждения возможных инци-
дентов служит система постмаркетингового 
(постпродажного) наблюдения (PMS) и пост-

клинических подтвержде-
ний и наблюдений (PMCF), 
так называемый катамне-
стический анализ. Произво-
дитель обязан организовать 
регулярный процесс по по-
лучению обратной связи от 
конечных пользователей 

его медицинских устройств. Информация, ко-
торая должна собираться производителем, 
может включать оценку удовлетворенности 
потребителей, но, в первую очередь, она обя-
зана содержать информацию о результатив-

ности медицинского применения и о наличии 
потенциальных проблем, связанных с таким 
применением.

Составной частью постмаркетингового ана-
лиза и наблюдений является мониторинг инфор-
мации, касающейся медицинских технологий, 
реализуемых при помощи выпускаемого ме-
дицинского изделия или его аналогов у конку-
рентов. Обзор должен включать в себя анализ 
пояснительных уведомлений, а также отчетов 
системы бдительности по аналогам выпускае-
мого производителем медицинского устройства. 
Данный обзор публикуется на многих сайтах 
национальных органов по здравоохранению 
европейских стран. Обзор информации по ана-
логам должен обязательно анализироваться 
врачом-консультантом, сопровождающим раз-
работку и производство медицинского устрой-
ства с целью обнаружения потенциальных 
проблем и возможностей улучшения.

Схема сбора и анализа информации по безо-
пасности и работе медицинских устройств пред-
ставлена на рисунке 4.

Заключение

Крупные отечественные производители ме-
дицинских изделий в большинстве своем экс-
портируют свои продукты — специфику такой 
работы эксперты нашей отрасли комменти-
ровали в №1 (2014) «Вестника медицинской 
индустрии». Одна из особенностей работы на 
европейский рынок — необходимость выстро-
енной системы менеджмента качества. Если вы 
только собираетесь торговать своими изделия-
ми с Европой, то эта статья, хочется верить, ста-
нет хорошим подспорьем в том, как не упустить 
при внедрении СМК согласно ISO 13485 ни од-
ной детали ни на одном из этапов жизнен-
ного цикла вашего продукта.

Система бдительности может отслеживать 
и потенциальные проблемы, не приведшие 
к каким-либо последствиям для здоровья 
пациента или обслуживающего персонала

Для предупреждения возможных инцидентов 
служит система постмаркетингового 
(постпродажного) наблюдения (PMS) 
и постклинических подтверждений и 
наблюдений (PMCF)
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