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Аннотация. Мировое производство медицинских изделий с каждым годом растёт и развивается, ситуация в сфере медицинской 
промышленности России — не исключение. Поэтому для поддержания конкурентоспособности российских производителей не 
только на отечественном, но и на мировом рынках необходимо соответствовать мировым стандартам качества продукции: для этого 
в последние 10–15 лет активно внедряется единая система качества в регионе Евразийского экономического союза, основанная на 
западных стандартах Международной организации по стандартизации, в частности ISO 9001 и ISO 9004. Не менее важно гармонизи-
ровать внутренние системы качества промышленных предприятий и системы качества по эксплуатации медицинского оборудова-
ния, существующие в лечебно-профилактических учреждениях, для создания единого информационного пространства в целях без-
опасности и эффективности эксплуатации и послепродажного обслуживания. 
Целью данной статьи является анализ имеющейся законодательной базы в сфере менеджмента качества медицинской промышлен-
ности и выработка предложений по её гармонизации в рамках Евразийского экономического союза. За основу взят метод сравнения 
с элементами анализа и последующего прогнозирования и моделирования.
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Annotation. The global production of medical devices is growing and developing every year, the situation in the medical industry of the 
Russian Federation is no exception. In this regard, in order to maintain the competitiveness of Russian manufacturers not only in the do-
mestic, but also in the world markets, it is necessary to comply with international standards of product quality: for this purpose, in recent 
years, a unified quality system has been actively introduced in the region of the Eurasian Economic Union, based on Western standards of 
the International Organization for Standardization, in particular 9001 and 9004. No less important is the fact that it is necessary to harmo-
nize the internal quality systems of industrial enterprises and quality systems for the operation of medical equipment that exist in medi-
cal institutions to create a single information space for the safety and efficiency of operation and after-sales service.
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Введение
Актуальность данного исследования обусловлена 

наличием широкого круга открытых вопросов в об-
ласти формирования в России и странах Евразий-
ского экономического союза (ЕАЭС) общего рынка 
медицинских изделий (МИ) на основе принципов 
менеджмента качества. Данная тема поднималась в 
рамках анализа законодательства менеджмента ка-
чества [1], её освещали научные журналы [2]. В це-
лом, внедрение системы менеджмента качества 
(СМК) на предприятиях медицинской промышлен-
ности (ПМП) и её дальнейшая гармонизация с ми-
ровыми стандартами и СМК в лечебно-профилак-
тических учреждениях (ЛПУ) — один из важней-
ших вопросов, которые сейчас стоят перед Россией 
в рамках промышленной политики. От этого зави-
сит не только качество изделия, но и конкуренто-
способность предприятия и его продукции на миро-
вых рынках. Более того, без определённых сертифи-
катов невозможно выйти на рынки многих стран 
или в принципе реализовать свою продукцию, а по-
лучение сертификатов осуществляется лишь при со-
ответствии требованиям международных стандар-
тов. Таким образом, данный вопрос является одним 
из основополагающих в деятельности существую-
щих и зарождающихся ПМП.

Текущее состояние рынка медицинских изделий 
в России

С начала 2020-х гг. российская экономика стол-
кнулась с множеством вызовов, которые постепенно 
пытается преодолеть. Сфера производства медицин-
ского оборудования также не оказалась исключени-
ем, напротив, из-за случившейся в 2020 г. пандемии 
произошли резкие скачки в спросе на МИ, что увели-
чило количество государственных заказов на опре-
делённые категории медицинского оборудования.

Переходя к статистике по российскому рынку 
медицинской промышленности, стоит понимать, 
что на данный момент произошло снижение объёма 
производства по сравнению с прошлыми годами в 
связи с сохранением высокого спроса в послепанде-
мийный период и расходованием имевшихся до 
этого запасов готового оборудования. Для сглажи-
вания данного дисбаланса необходимо наращивать 
темпы производства отечественного оборудования 
с целью закрытия дефицита, образовавшегося в ре-
зультате ухода большинства крупных иностранных 
поставщиков. По этой причине Министерством 
промышленности и торговли РФ Приказом № 3273 
от 28.08.2021 были утверждены ряд мероприятий по 
импортозамещению в медицинской промышленно-
сти  1, а приказом № 1159 от 22.03.2024 определён пе-
речень критически важной для государства меди-

цинской продукции, включая реабилитационную 
индустрию  2. В совокупности эти нормативные пра-
вовые акты должны в краткосрочной перспективе 
привести к увеличению объёмов и перечню выпу-
скаемых в России конкурентоспособных МИ, а так-
же росту капиталовложений в эту отрасль. Однако, 
несмотря на это, большую долю по-прежнему зани-
мает импортное оборудование, даже несмотря на 
санкции против России со стороны подавляющего 
большинства стран [2], а на МИ отечественного 
производства приходится всего 26,7% общего объё-
ма, в то время как объём рынка медицинского обо-
рудования, по стоимостной оценке Росстата, состав-
ляет более 600 млрд руб. (рис. 1).

На рис. 1 представлена гистограмма, описываю-
щая ситуацию на рынке медицинской продукции. 
За 5 лет произошёл рост объёмов медицинского 
оборудования на российском рынке почти в 2 раза, 
однако темпы роста были неодинаковыми. После 
2020 г., когда наблюдался пиковый темп роста в 36% 
в связи с пандемией и необходимостью охватить 
огромное количество пациентов, объёмы продук-
ции медицинского назначения стали расти гораздо 
медленнее, но уже более уверенно, поскольку тол-
чок был дан в связи с внешними вызовами. Тем не 
менее рынок до пандемии показывал также непло-
хую динамику роста: с 2018 по 2019 г. — почти 20%.

Рассматривая российский внешнеторговой обо-
рот МИ, можно выделить главного экспортера — 
Беларусь и импортера — КНР. Естественно, на дан-
ном этапе развития рынка медицинской промыш-
ленности в России рассчитывать на высокие объё-
мы экспорта не приходится, хотя потенциал одно-
значно есть: сейчас активно развивается сотрудни-
чество со странами ЕАЭС и Латинской Америки  3.

Помимо объемов российского рынка медицин-
ского оборудования нужно понимать, какие товар-
ные категории производятся на данный момент у нас 
в стране. В России лидируют диагностические прибо-
ры, остальное — это инструменты, которые не явля-
ются высокотехнологичным сложным оборудовани-
ем (рис. 2). В целом, такая картина характерна и для 
мирового рынка, поскольку роботы-хирурги — это 
редкость, а в лечебной практике сложней всего имен-
но поставить диагноз, ведь лечение чаще всего про-
водится медикаментозно. Однако, как было указано 
ранее, большую часть рынка МИ в России занимает 
импортное оборудование, и на создание своего техно-
логического и социально-экономического суверени-
тета направлены сейчас основные силы государства.

Таким образом, для российских производителей 
медицинского оборудования поставлена задача по 

1 Приказ Министерства промышленности и торговли РФ № 3273 
от 28.08.2021 «Об утверждении мероприятий по импортозамеще-
нию в медицинской промышленности Российской Федерации на 
период до 2024 года».

2 Приказ Минпромторга России № 1159 от 22.03.2024 «Об 
утверждении Перечня критической продукции медицинской про-
мышленности и реабилитационной индустрии Российской Федера-
ции на 2024 год и на плановый период 2025 и 2026 годов».

3 Федеральная таможенная служба. URL: https://customs.gov.ru 
(дата обращения: 26.02.2024)
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наращиванию производства для завоевания и под-
держания конкурентных позиций на рынке МИ. 
Это должно достигаться в том числе за счёт повы-
шения качества МИ, что возможно только при вне-
дрении СМК, соответствующей международным 
стандартам, которые постоянно адаптируются под 
российские реалии.

Обзор существующего законодательства в сфере 
менеджмента качества медицинских изделий 

в России
В настоящее время действующее в России зако-

нодательство в сфере производства МИ основыва-
ется на стандартах Международной организации по 
стандартизации (ISO), которая предписывает фор-
мирование СМК в ПМП для эффективного и успеш-
ного функционирования производственной и сбы-
товой деятельности:

• ГОСТ Р ИСО 9001–2015  4 идентичен междуна-
родному стандарту ISO 9001:2015 «Системы 

менеджмента качества. Требова-
ния»;

• ГОСТ Р ИСО 9004–2019  5 иденти-
чен международному стандарту 
ISO 9004:2018 «Менеджмент каче-
ства. Качество организации. Руко-
водство по достижению устойчи-
вого успеха организации»;

• ГОСТ ISO 13485–2017  6 иденти-
чен международному стандарту 
ISO 13485:2016 «Изделия меди-
цинские. Системы менеджмента 
качества. Требования для целей 
регулирования» и основан на ISO 
9001:2008, который был заменён 
на ISO 9001:2015.

Следует отметить, что данные стан-
дарты переведены и адаптированы под 
российский рынок, в особенности пер-
вые два. Названия описывают их сущ-
ность и те сферы, в которых они при-
меняются и предписывают определён-
ный порядок действий. В таблице пред-
ставлен анализ данных стандартов с це-
лью дальнейшего построения единого 
информационного пространства, выде-
ления основных моментов с целью из-
бегания путаницы в их последователь-
ном применении.

Так, при детальном рассмотрении 
этих стандартов можно выявить следу-
ющие закономерности:

• основным стандартом является 
ГОСТ Р ИСО 9001–2015, на прин-
ципах которого созданы осталь-
ные два;

• ГОСТ Р ИСО 9001–2015 и ГОСТ 
ISO 13485–2017 схожи по целям, второй стан-
дарт более детально рассматривает внедрение 
СМК в медицинскую промышленность, тогда 
как первый обобщает принципы СМК для всех 
сфер;

• ГОСТ Р ИСО 9004–2019 функционирует от-
дельно и больше затрагивает цели предприя-
тия, чем построение СМК как таковую. Он мо-
жет функционировать автономно, но в данном 
случае этот стандарт дополняет другие два 
стандарта.

Исходя из данных положений можно заключить, 
что для упрощения процедуры сертификации меди-
цинского производства на основе приведённых в 
таблице данных можно использовать единый стан-
дарт ГОСТ ISO 13485–2017, включающий в себя до-
полнения из ГОСТ Р ИСО 9001–2015 и ГОСТ Р 
ИСО 9004–2019.

4 ГОСТ Р ИСО 9001–2015. Национальный стандарт Российской 
Федерации. Системы менеджмента качества. Требования. URL: 
https://docs.cntd.ru/document/1200124394

5 ГОСТ Р ИСО 9004–2019 Менеджмент качества. Качество орга-
низации. Руководство по достижению устойчивого успеха органи-
зации (Переиздание). URL: https://docs.cntd.ru/document/
1200167117 (дата обращения 03.04.2024).

6 ГОСТ ISO 13485–2017 Изделия медицинские. Системы менедж-
мента качества. Требования для целей регулирования. URL: https://
docs.cntd.ru/document/1200146167 (дата обращения 03.04.2024).

Рис. 1. Объём рынка медицинского оборудования в России в 2018–2023 гг. по данным Фе-
деральной службы государственной статистики (URL: https://rosstat.gov.ru).

Рис. 2. Объём российского рынка медицинского оборудования, по товарным категориям, 
2018–2023 гг., млрд руб. [2].
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Формирование единого рынка в рамках 
Евразийского экономического союза

Сравнение стандартов ИСО в сфере производства МИ

Характеристики ГОСТ Р ИСО 9001–2015 ГОСТ Р ИСО 9004–2019 ГОСТ ISO 13485–2017

Цель Применение процессного подхода при 
разработке, внедрении и улучшении 
результативности СМК в целях повы-
шения удовлетворённости потребите-
лей путём выполнения их требований

Обеспечение уверенности в способно-
сти организации добиваться устойчиво-
го успеха

Установление требований к СМК, которые 
могут применяться организацией, участву-
ющей в одной или нескольких стадиях 
жизненного цикла МИ

Инструменты, пред-
лагаемые в стандарте

Позволяет организации применять 
процессный подход в сочетании с ци-
клом планирование–действие–про-
верка–корректировка и риск-ориенти-
рованным мышлением

Рассматривает систематическое улучше-
ние общих результатов деятельности ор-
ганизации. Это руководство согласуется 
с принципами менеджмента качества, 
приведёнными в ISO 9000:2015

Основан на процессном подходе к менедж-
менту качества

В каких пунктах 
представлена инфор-
мация «Анализ и 
Улучшение» в ка-
ждом из стандартов

9–10 пункты 10–11 пункты 8 пункт

Взаимосвязь стандар-
тов

Создает первоначальную базу для 
ГОСТ Р ИСО 9004–2019 и является ос-
новой ГОСТ ISO 13485–2017

ГОСТ Р ИСО 9001–2015 представляет 
собой требования по первоначальному 
созданию в организациях СМК, а ГОСТ 
Р ИСО 9004–2019 направлен на дальней-
шее развитие внедрённой системы.
С ГОСТ ISO 13485–2017 интегрируют-
ся, но могут применяться автономно

С ГОСТ Р ИСО 9004–2019 интегрируются 
(дополняют друг друга), но могут приме-
няться автономно. Полностью повторяет 
структуру старой версии стандарта ГОСТ Р 
ИСО 9001–2015, в приложениях стандарта 
ГОСТ ISO 13485–2017 даже можно найти 
их соответствия

Нормативные ссылки ISO 9000:2015 ISO 9000:2015 ISO 9000:2015
Количество редакций 5 4 3
Год издания первой 
редакции

1987 1994 1996

Рассмотренные упрощения и объединения будут 
способствовать более быстрому формированию 
единого рынка МИ на территории ЕАЭС. Единый 
рынок обращения МИ и лечебных средств в рамках 
интеграционного объединения начал формировать-
ся с 2015 г., далее в 2016–2017 гг. стали появляться 
новые законодательные акты, которые официально 
ввели в действие функционирование данного рынка 
[3, 4]. Однако до сих пор продолжаются интеграци-
онные процессы и унификация законодательства в 
рамках стран — участниц ЕАЭС. Данный проект ос-
новывается на практическом опыте, а также увели-
чивает права и ответственность производителей 
МИ. Эффективность функционирования единого 
рынка происходит посредством наличия единых 
требований к регистрации и сертификации МИ, 
произведённых на территории ЕАЭС либо импор-
тированных в него [5]. Также значимым является 
взаимное признание результатов экспертизы и раз-
личных сертификатов безопасности, что упрощает 
многие процедуры и снижает риски прохождения 
одних и тех же испытательных процедур дважды и 
более раз: в качестве решения этой проблемы ввели, 
например, наличие маркировки МИ в ЕАЭС.

Наконец, одним из важнейших требований к 
единому рынку, помимо унификации законодатель-
ства, является создание единой информационной 
системы, которая должна включать в себя базы дан-
ных, реестры всех произведённых и ввезённых МИ 
на территории ЕАЭС, различные данные о безопас-
ности и сертификации изделий, что в свою очередь 
увеличивает уровень доверия потребителей к про-
изводителям медицинского оборудования, а также 
упростит поиск достоверной информации и помо-
жет избежать двойного контроля [6].

Так, если внедрить в этот проект единый унифи-
цированный и адаптированный стандарт ИСО, со-
стоящий из трёх вышеперечисленных, то это помо-
жет не только соответствовать стандартам качества 
внутри ЕАЭС, но и выходить на мировые рынки  7.

На рис. 3 представлена правовая база, которая 
сопоставляет каждый этап жизненного цикла МИ с 
имеющимся нормативным решением в рамках кол-
легии и совета Евразийской экономической комис-
сии (ЕЭК)  8. Таким образом, практически для каждо-
го этапа существует единый порядок действий на 
территории ЕАЭС.

Из всех отображённых на рис. 3 этапов следует 
подробнее изучить такую неотъемлемую часть жиз-
ненного цикла МИ, как эксплуатация и обслужива-
ние. Поскольку эксплуатация происходит уже на 
уровне ЛПУ, то необходимо рассмотреть, как осу-
ществляются контроль и послепродажное обслужи-
вание уже в местах непосредственного использова-
ния медицинского оборудования.

Гармонизация СМК ЛПУ и предприятий, 
производящих медицинскую продукцию

В связи с тем, что медицинское оборудование яв-
ляется сложным и наукоёмким, необходимо прово-
дить его комплексное послепродажное обслужива-
ние. В настоящее время для данных целей ЛПУ за-
ключают сервисные контракты на обслуживание и 
ремонт приобретаемой у ПМП техники. Законода-
тельством предусмотрено, что Постановление Пра-
вительства РФ № 2129 от 30.11.2021 предполагает 

7 Соглашение о единых принципах и правилах обращения меди-
цинских изделий (изделий медицинского назначения и медицин-
ской техники) в рамках Евразийского экономического союза от 
23.12.2014. URL: https://docs.eaeunion.org/docs/ru-ru/0157059/
itia_24122014 (дата обращения: 06.04.2024).

8 Общие рынки ЕАЭС: Общий рынок медицинских изделий. 
URL: https://eec.eaeunion.org/upload/medialibrary/58f/33.-Obshchiy-
rynok-meditsinskikh-izdeliy.pdf (дата обращения: 06.04.2024).
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лицензирование деятельности по проведению сер-
висных и ремонтных работ медицинской техники 
по причине высокой ответственности за качество 
проведённых работ  9. Однако законодательная база 
в России по качеству обслуживания и степени от-
ветственности инженера за проведённую им работу 
ещё находится на стадии формирования, что в свою 
очередь создаёт определённое количество прецеден-
тов, где сложно установить степень ответственности 
врача (при эксплуатации этой техники) и инженера 
(при её обслуживании). На уровне ЕАЭС этот во-
прос также остаётся открытым, тогда как при про-
изводстве существует достаточное количество стан-
дартов и процедур по сертификации, то на стадии 
эксплуатации в ЛПУ СМК как таковая не прописа-
на, а определяется только контрактом с поставщи-
ком [7].

Рис. 3. Нормативная база ЕЭК в области регулирования рынка МИ.
Источник: Общие рынки ЕАЭС: Общий рынок медицинских изделий. URL: https://eec.eaeunion.org/upload/medialibrary/58f/33.-Obshchiy-rynok-meditsinskikh-izdeliy.pdf 

(дата обращения: 06.04.2024).

Действительно, на рис. 3 были представлены ре-
шения ЕЭК для этапов эксплуатации и сервисного 
обслуживания, однако эти решения касаются лишь 
регламента безопасного использования, в то время 
как необходимо также рассматривать зоны ответ-
ственности, что имеет большое значение при раз-
личных инцидентах. Именно поэтому важно дора-
батывать законодательство на уровне эксплуатации 
МИ для формирования чёткой структуры проводи-
мых работ и сопутствующей этим работам ответ-
ственности. Для этой цели необходимо создать не 
только единое информационное пространство на 
уровне производящих предприятий, но и отдельную 
экосистему для взаимодействия с клиниками для 

получения данных в режиме реального времени, от-
слеживания состояния техники и определения при-
чин отказа для распределения ответственности [8].

Всё это требует создания новой законодательной 
базы и применения современных технологий боль-
ших данных. Не менее важна защита этих данных 
для обеспечения сохранности имеющихся преце-
дентов и избегания «подмены» информации в целях 
сохранения репутации  10.

Исходя из этого перед государствами — членами 
ЕАЭС стоит масштабная задача по реализации дан-
ного проекта, что в дальнейшем также обеспечит 
конкурентоспособность на мировых рынках в связи 
с востребованностью МИ, т. к., по данным Москов-
ского экспортного центра, медицинское оборудова-
ние занимает одну из лидирующих позиций в экс-
портной структуре страны: около 61% экспорта Рос-
сии за 2021 г. приходилось на МИ и фармацевтику. 
Таких показателей удалось достигнуть вследствие 
стремительного прироста на 290% по сравнению с 
прошлыми периодами — это свидетельствует о зна-
чимости МИ как товарной категории для экономи-
ки России  11.

Заключение
Развитие и формирование новых точек сопри-

косновения в медицинской промышленности в 

9 Положение о лицензировании деятельности по техническому 
обслуживанию медицинских изделий. Утверждено Постановле-
нием Правительства РФ№ 2129 от 30.11.2021. URL: https://
base.garant.ru/403138281/#block_1000 (дата обращения: 07.04.2024).

10 О правилах регистрации и экспертизы безопасности, качества и 
эффективности медицинских изделий? . URL: https://
docs.eaeunion.org/ria/ru-ru/0121166/ria_07072015_con.pdf (дата об-
ращения 09.04.2024).

11 Ежемесячный статистический бюллетень по экспорту Москвы //
Цифры и факты. Московский экспортный центр. URL: https://
moscow-export.com/upload/iblock/8cb/
6lp7gun1jgso0htzuwh3umske1kig5f3.pdf (дата обращения: 
03.04.2024).
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рамках ЕАЭС позволит России поддерживать 
конкурентные позиции как на внутренних, так и 
на внешних рынках. Для достижения поставлен-
ных целей необходимо постоянно развивать име-
ющиеся мощности, но первоначальным толчком к 
этому может послужить только создание необхо-
димых условий в виде нормативно-законодатель-
ной базы и цифровых решений, позволяющих 
спроектировать единое информационное про-
странство. Дальнейшее совершенствование про-
цессов СМК также представляется интересным 
для рассмотрения.
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