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В соответствии с Федеральным законом «Об ос-
новах охраны здоровья граждан в Российской Феде-
рации»1 медицинскими изделиями являются любые 
инструменты, аппараты, приборы, оборудование, 

материалы и прочие изделия, применяемые в меди-
цинских целях отдельно или в сочетании между со-
бой, а также вместе с другими принадлежностями, 
необходимыми для применения указанных изделий 
по назначению, включая специальное программное 
обеспечение, и предназначенные производителем для 
профилактики, диагностики, лечения и медицинской 
реабилитации заболеваний, мониторинга состояния 

1	 Федеральный	 закон	 от	 21.11.2011	 №	 323-ФЗ	 (ред.	 от	 03.07.2016)	
«Об	основах	охраны	здоровья	граждан	в	Российской	Федерации»	
(с	изменениями	и	дополнениями,	вступил	в	силу	с	01.01.2017).
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организма человека, проведения медицинских иссле-
дований, восстановления, замещения, изменения ана-
томической структуры или физиологических функ-
ций организма, предотвращения или прерывания 
беременности, функциональное назначение которых 
не реализуется путем фармакологического, иммуно-
логического, генетического или метаболического воз-
действия на организм человека. Качество, в том числе 
безопасность медицинских изделий, обеспечивается 
такими взаимосвязанными видами деятельности, как 
стандартизация, оценка соответствия и аккредитация 
(рис. 1).

Национальная стандартизация Российской Феде-
рации представляет собой деятельность по установ-
лению правил и характеристик в целях их доброволь-
ного многократного использования. Основной целью 
такой деятельности является достижение упорядо-
ченности в сферах производства и обращения про-
дукции, а также повышение конкурентоспособности 
продукции, работ или услуг. Главным образом эта де-
ятельность проявляется в процессах разработки, опу-
бликования и применения стандартов.

Важнейшими результатами деятельности по стан-
дартизации являются повышение степени соответ-
ствия продукции, процессов и услуг их функциональ-
ному назначению, повышение уровня безопасности, 
рациональное использование ресурсов и обеспечение 
научно-технического прогресса 2.

В настоящее время отношения в сфере стандарти-
зации регламентируются Федеральным законом «О 
стандартизации в Российской Федерации», который 
устанавливает правовые основы стандартизации, в 
том числе особенности функционирования нацио-
нальной системы стандартизации.

Национальную систему стандартизации Россий-

ской Федерации образуют участники работ (табл. 1) 
и документы по стандартизации3.

По данным Росстандарта, на данный момент в 
Российской Федерации действуют 14 технических 
комитетов по стандартизации (ТК), область деятель-
ности которых связана с медицинскими изделиями  
(табл. 2). При регистрации ТК указывается область 
распространения деятельности, которая включает 
перечень продукции с кодами ОКП (Общероссий-
ский классификатор продукции ОК 005-93). Однако 
с 01.01.2017 ОКП заменен ОК 034–2014 (КПЕС 2008) 
«Общероссийский классификатор продукции по ви-
дам экономической деятельности»4.

Рис. 1. Стандартизация, оценка соответствия и аккредитация для 
обеспечения качества медицинских изделий.

Т а б л и ц а  1
Участники	работ	по	стандартизации	и	их	функции

Участник работ  
по стандартизации

Функции

Министерство 
промышленности 
и торговли

Федеральный орган исполнительной 
власти, осуществляющий функции по 
выработке государственной политики 
и нормативно-правовому регулирова-
нию в сфере стандартизации5

Федеральное агент-
ство по техническому 
регулированию  
и метрологии  
(Росстандарт)

Национальный орган Российской 
Федерации по стандартизации6

Минздрав России Участие в подготовке предложений 
о формировании государственной 
политики РФ в сфере стандартиза-
ции и реализация государственной 
политики РФ в сфере стандартизации 
в соответствии с установленными 
полномочиями; определение потреб-
ности и направления развития стан-
дартизации в сфере здравоохранения, 
а также участие в работе технических 
комитетов7

Технические комитеты 
и проектные техничес-
кие комитеты (созда-
ваемые на временной 
основе) по стандарти-
зации (ТК)

Принятие участия в разработке меж-
дународных стандартов, региональ-
ных стандартов, межгосударственных 
стандартов; осуществление эксперти-
зы национальных стандартов и иных 
документов по стандартизации3

Комиссия 
по апелляциям

Рассмотрение жалоб на решения 
Росстандарта, связанные с ТК, наци-
ональными и предварительными на-
циональными стандартами и в целом 
жалоб на действия или бездействие 
Росстандарта и его должностных лиц3

Юридические и физи-
ческие лица, общест-
венные объединения

Принятие участия в разработке  
документов по стандартизации

2	 ГОСТ	Р	1.12–2004	Стандартизация	в	Российской	Федерации.	Тер-
мины	и	определения.	–	Введ.	2005–07–01.	–	М.:	ИПК	Издательство	
стандартов;	2005.

3	 Федеральный	закон	от	29.06.2015	№	162-ФЗ	«О	стандартизации	в	
Российской	Федерации».

4	 ОК	034–2014	 (КПЕС	2008)	«Общероссийский	классификатор	про-
дукции	по	видам	экономической	деятельности».

5	 Постановление	 Правительства	 РФ	 от	 05.06.2008	 №	 438	 (ред.	 от	
14.02.2017)	«О	Министерстве	промышленности	и	торговли	Россий-
ской	Федерации».

6	 Постановление	 Правительства	 РФ	 от	 17.06.2004	 №	 294	 (ред.	 от	
19.07.2016)	«О	Федеральном	агентстве	по	техническому	регулиро-
ванию	и	метрологии».

7	 Постановление	 Правительства	 РФ	 от	 19.06.2012	 №	 608	 (ред.	 от	
02.02.2017)	 «Об	 утверждении	 Положения	 о	 Министерстве	 здраво-
охранения	Российской	Федерации».
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Кроме того, в настоящее время действует ТН ВЭД 
ТС «Единая товарная номенклатура внешнеэкономи-
ческой деятельности Таможенного союза», в которой 
продукция имеет другую кодировку. Во избежание 
несоответствия законодательству действующим ТК 
необходимо указывать коды продукции по действую-
щим классификаторам и номенклатурам.

Документы по стандартизации – это документы, в 
которых для добровольного и многократного приме-
нения устанавливаются общие характеристики объек-
та стандартизации, а также правила и общие принци-
пы в отношении объекта стандартизации.

В соответствии с Федеральным законом РФ 
№  162-ФЗ к документам по стандартизации в обла-
сти медицинских изделий относятся3:
1) документы национальной системы стандар-

тизации, в том числе национальные (ГОСТ Р 
56328–2014 «Изделия медицинские. Подвижные 
(передвижные) комплексы медицинского назна-
чения. Общие технические требования и методы 
испытаний») и основополагающие националь-
ные стандарты (ГОСТ Р 1.0–2012 «Стандарти-
зация в Российской Федерации. Основные по-
ложения»), рекомендации по стандартизации (Р 
50.1.043–2003 «Общие требования к информации 
изготовителя, сопровождающей медицинские из-
делия»);

2) общероссийские классификаторы (ОК 034–2014 
(КПЕС 2008) «Общероссийский классификатор про-
дукции по видам экономической деятельности»);

3) стандарты организаций, в том числе технические 
условия;

4) международные стандарты (IEC 60601-1-8(2006) 
«Аппаратура электрическая медицинская. Части 
1–8. Общие требования к базовой безопасности и 
существенным характеристикам. Дополняющий 
стандарт. Общие требования, испытания и руко-
водство по системам тревожной сигнализации в 
электрической медицинской аппаратуре и систе-
мах»), межгосударственные (ГОСТ EN 556-1–2011 
«Стерилизация медицинских изделий. Требования 
к медицинским изделиям категории «стерильные». 
Часть 1. Требования к медицинским изделиям, 
подлежащим финишной стерилизации»), стандар-
ты иностранных государств (DIN EN ISO 15223-
1–2012 «Устройства медицинские. Символы, ис-
пользуемые на ярлыках медицинских устройств 
при маркировке и в предоставляемой информа-
ции. Часть 1. Общие требования»).
Надо отметить, что в соответствии с Федеральным 

законом РФ № 162-ФЗ применение иных документов 
в сфере стандартизации с 2027 г. запрещается.

На сегодняшний день в национальной системе 
стандартизации действует более 700 как националь-
ных, так и межгосударственных стандартов в области 
медицинских изделий, среди них есть разработанные 
на основе стандартов международных организаций 
ИСО (ГОСТ ISO 10993-1–2011 «Изделия медицин-
ские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования»), МЭК 
(ГОСТ Р МЭК 60976–2013 «Изделия медицинские 
электрические. Медицинские ускорители электронов. 
Функциональные характеристики»), IEC (ГОСТ IEC 
60601-1-1–2011 «Изделия медицинские электриче-
ские. Часть 1-1. Общие требования безопасности. Тре-
бования безопасности к медицинским электрическим 
системам») и EH (ГОСТ Р ЕН 13718-1–2015 «Меди-
цинские транспортные средства и их оборудование. 
Авиационные транспортные средства медицинского 
назначения. Часть 1. Требования к медицинским из-
делиям, используемым в авиационных транспортных 
средствах медицинского назначения»).

Медицинские изделия, выпускаемые в обращение, 
подлежат процедуре оценки соответствия. Обраще-
ние медицинских изделий на территории РФ регла-
ментируется документом «Об основах охраны здоро-
вья граждан в РФ»1.

Оценка соответствия – это прямое или косвенное 
определение соблюдения требований, предъявляе-
мых к объекту8.

Оценка соответствия медицинских изделий прово-
дится в форме подтверждения соответствия, государ-
ственной регистрации, экспертизы качества, эффек-
тивности и безопасности, технических испытаний, 
токсикологических исследований, клинических ис-
пытаний, испытаний с целью утверждения типа, го-
сударственного контроля. Выбор форм и схем оценки 
соответствия должен осуществляться с учетом сум-
марного риска от недостоверной оценки соответствия 
и вреда от применения продукции, прошедшей оцен-

Т а б л и ц а  2
Результаты	оценки	эффективности	ТК	в	области	медицинских	
изделий	по	результатам	деятельности	в	2015	г.

Номер 
ТК

Название ТК Оценка 
эффективности

011 Медицинские приборы, аппа-
раты и оборудование

Средняя

014 Медицинские инструменты Не функционирует
216 Диагностика в онкологии Нет данных
279 Стоматология Средняя
296 Оптика и оптические приборы Средняя
320 Средства индивидуальной 

защиты
Средняя

380 Клинические лабораторные 
исследования и диагностиче-
ские тест-системы in vitro

Средняя

381 Технические средства для 
инвалидов

Средняя

383 Стерилизация изделий меди-
цинского назначения

Средняя

422 Оценка биологического дей-
ствия медицинских изделий

Выше средней

436 Управление качеством меди-
цинских изделий

Средняя

453 Имплантаты в хирургии Средняя
466 Медицинские технологии Средняя
468 Информатизация здоровья Средняя

8	 Федеральный	закон	от	27.12.2002	№	184-ФЗ	«О	Техническом	регу-
лировании»	(с	изменениями	на	5	апреля	2016	г.).
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ку соответствия. При выборе форм и схем необходи-
мо учитывать следующие основные факторы:
– степень потенциальной опасности продукции;
– чувствительность заданных показателей к измене-

нию производственных и (или) эксплуатационных 
факторов;

– статус заявителя (изготовитель, уполномоченное 
изготовителем лицо, продавец, поставщик);

– адекватность степени соответствия доказательств 
и затрат на проведение оценки соответствия.
Подтверждение соответствия в РФ носит добро-

вольный и обязательный характер. Обязательное под-
тверждение соответствия осуществляется в формах 
сертификации или декларирования соответствия по 
типовым схемам8. Декларирование соответствия – 
форма подтверждения соответствия продукции уста-
новленным требованиям. Сертификация – это форма 
осуществляемого органом по сертификации подтверж-
дения соответствия объектов требованиям техниче-
ских регламентов, документам по стандартизации или 
условиям договоров.

Обязательное подтверждение соответствия меди-
цинских изделий в РФ осуществляется согласно тре-
бованиям, указанным в постановлении Правитель-
ства РФ № 982 («Информация о продукции, подле-
жащей обязательному подтверждению соответствия 
в форме обязательной сертификации и «Информация 
о продукции, подлежащей обязательному подтверж-
дению соответствия в форме принятия декларации о 
соответствии (система сертификации ГОСТ Р)»9.

Данный документ предусматривает подтвержде-
ние соответствия в форме как сертификации, так и 
декларирования соответствия.

В общем случае порядок декларирования соответ-
ствия включает в себя следующие этапы:
– формирование и анализ технической документа-

ции;
– осуществление производственного контроля (по 

схемам 1Д, 3Д, 5-6Д);
– проведение испытаний образцов продукции;
– принятие и регистрация декларации о соответствии;
– нанесение единого знака обращения на рынке.

В общем случае порядок сертификации включает 
в себя следующие этапы:
– подачу заявителем в орган по сертификации про-

дукции заявки на проведение сертификации с при-
лагаемой технической документацией;

– рассмотрение заявки и принятие органом по сер-
тификации продукции решения о проведении сер-
тификации продукции;

– отбор органом по сертификации продукции образ-
цов для проведения испытаний;

– проведение испытаний образцов продукции в ак-
кредитованной испытательной лаборатории;

– анализ результатов испытаний и выдачу заявите-
лю сертификата соответствия;

– маркировку продукции единым знаком обращения 
на рынке.

Оценка соответствия препаратов крови и крове-
замещающих растворов требованиям безопасности 
крови и её компонентов осуществляется в форме го-
сударственного контроля (надзора). Технический ре-
гламент РФ «О требованиях безопасности крови, её 
продуктов, кровезамещающих растворов и техниче-
ских средств, используемых в трансфузионно-инфу-
зионной терапии»10 распространяется на:
– донорскую кровь и её компоненты;
– препараты из донорской крови;
– кровезамещающие растворы;
– технические средства, используемые в трансфузи-

онно-инфузионной терапии, в частности, изделия 
медицинского назначения (контейнеры полимер-
ные, системы, устройства и приспособления одно-
кратного применения, в том числе для соединения 
полимерных магистралей);

– процессы заготовки, переработки, хранения, транс-
портировки, утилизации, применения и обеспечения 
безопасности донорской крови и её компонентов.
Государственный контроль (надзор) за соблюде-

нием требований технических регламентов осущест-
вляется в соответствии с Федеральным законом «О 
защите прав юридических лиц и индивидуальных 
предпринимателей при осуществлении государствен-
ного контроля (надзора) и муниципального контро-
ля». Государственный контроль (надзор) за соблю-
дением требований технических регламентов прово-
дится федеральным органом исполнительной власти, 
осуществляющим функции по контролю и надзору в 
сфере донорства крови и её компонентов10.

Все медицинские изделия, находящиеся в обраще-
нии на территории РФ, подлежат государственной ре-
гистрации в соответствии с постановлением Прави-
тельства РФ от 27.12.2012 № 1416 (ред. от 10.02.2017) 
«Об утверждении Правил государственной регистра-
ции медицинских изделий»11, кроме медицинских 
изделий, выполненных по индивидуальному заказу. 
Государственная регистрация осуществляется Феде-
ральной службой по надзору в сфере здравоохране-
ния. Для государственной регистрации медицинского 
изделия предоставляются следующие документы:
– сведения о нормативной документации на меди-

цинское изделие;
– техническая документация производителя (изгото-

вителя) на медицинское изделие;
– эксплуатационная документация производителя 

(изготовителя) на медицинское изделие, в том чис-
ле инструкция по применению или руководство по 
эксплуатации медицинского изделия;

– документы, подтверждающие результаты техниче-
ских испытаний медицинского изделия.
Для медицинских изделий, относящихся к сред-

ствам измерений в сфере государственного регулиро-
вания обеспечения единства измерений, перечень ко-
торых утверждается Минздравом РФ, необходима про-
цедура технических испытаний, токсикологических 

9	 Постановление	 Правительства	 от	 01.12.2009	 РФ	 №	 982	 «Об	 ут-
верждении	единого	перечня	продукции,	подлежащей	обязательной	
сертификации,	и	единого	перечня	продукции,	подтверждение	соот-
ветствия	которой	осуществляется	в	форме	принятия	декларации	о	
соответствии».

10	 Технический	 регламент	 РФ	 «О	 требованиях	 безопасности	 крови,	
её	продуктов,	кровезамещающих	растворов	и	технических	средств,	
используемых	в	трансфузионно-инфузионной	терапии»	(утв.	поста-
новлением	Правительства	РФ	от	26	января	2010	г.	№	29).

11	 Постановление	 Правительства	 РФ	 от	 27.12.2012	 №	 1416	 (ред.	 от	
10.02.2017)	«Об	утверждении	Правил	государственной	регистрации	
медицинских	изделий».
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исследований, клинических испытаний, а также испы-
таний в целях утверждения типа средства измерений.

Порядок организации экспертиз регламентируется 
приказом от 21.12.2012 № 1353н «Об утверждении 
порядка организации и проведения экспертизы каче-
ства, эффективности и безопасности медицинских из-
делий»12.

Технические испытания, токсикологические ис-
следования, клинические испытания медицинских 
изделий в целях государственной регистрации прово-
дится в соответствие с приказом Минздрава России 
от 09.01.2014 № 2н «Об утверждении Порядка про-
ведения оценки соответствия медицинских изделий 
в форме технических испытаний, токсикологических 
исследований, клинических испытаний в целях госу-
дарственной регистрации медицинских изделий»13.

Медицинские изделия, находящиеся в обраще-
нии в рамках Евразийского экономического союза 
(Таможенного союза), также подлежат регистрации. 
Регистрация осуществляется экспертной организа-
цией, определяемой государственным органом госу-
дарства-члена в сфере здравоохранения в порядке, 
утверждаемом Комиссией Таможенного союза. При 
осуществлении регистрации предъявляются одина-
ковые требования к медицинским изделиям, произ-
веденным в рамках Таможенного союза и ввезенным 
на таможенную территорию из третьих государств в 
соответствии с «Соглашением о единых принципах и 
правилах обращения медицинских изделий (изделий 
медицинского назначения и медицинской техники) в 
рамках Евразийского экономического союза» (заклю-
чено в Москве 23.12.2014).

В целях регистрации медицинских изделий про-
водят технические испытания, исследования с целью 
оценки биологических действий, клинические испы-
тания, испытания в целях утверждения типа средств 
измерений (в отношении медицинских изделий, отно-
сящихся к средствам измерений, перечень утвержда-
ется Комиссией) и экспертиза безопасности, качества 
и эффективности медицинских изделий.

Технические испытания медицинских изделий 
проводятся в соответствии с правилами, утвержден-
ными советом Евразийской экономической комиссии, 
Решением от 12.02.2016 № 28 «Об утверждении пра-
вил проведения технических испытаний медицин-
ских изделий»14.

При технических испытаниях определяется соот-
ветствие медицинских изделий общим требованиям 
безопасности и эффективности, требованиям к мар-
кировке и эксплуатационной документации. Техни-
ческие испытания медицинских изделий проводятся 
в учреждениях, которые включены в перечень орга-
низаций, имеющих право проводить исследования 
(испытания) медицинских изделий в целях их реги-

страции. Организация – испытательная лаборатория 
(центр) – должна обладать:

– действующим аттестатом аккредитации в нацио-
нальной системе аккредитации;

– наличием в области аккредитации испытатель-
ной лаборатории (центра) медицинских изделий, а 
также видов и методов технических испытаний меди-
цинских изделий.

Для аккредитации испытательной лаборатории не-
обходимо подготовить ряд документов.

В заявлении об аккредитации15 указывается ин-
формация о заявителе, заявляемая область аккредита-
ции, включающая наименование продукции с кодом 
по Общероссийскому классификатору (ОК 034–2014 
(КПЕС 2008) «Общероссийский классификатор про-
дукции по видам экономической деятельности»)4, 
показатели, получаемые при испытаниях, правила 
и методы исследований (испытаний) и измерений, в 
том числе правила отбора проб, документы в области 
стандартизации.

В испытательной лаборатории должны быть до-
кументы, доказывающие наличие разработанной и 
внедренной системы менеджмента качества (СМК). 
Основным документом СМК испытательной лабора-
тории является Руководство по качеству. Требования 
к содержанию Руководства по качеству изложены как 
в межгосударственном стандарте ГОСТ ИСО/МЭК 
17025–200916, так и в документе «Критерии аккреди-
тации органов по сертификации и испытательных ла-
бораторий (центров) и требований к ним»17.

Анализ на соответствие требований указанных до-
кументов показал, что в документ «Критерии аккре-
дитации органов по сертификации и испытательных 
лабораторий (центров) и требований к ним»16 не вош-
ли разделы ГОСТа ИСО/МЭК 17025–200916, связан-
ные с обслуживанием и претензиями заказчика, дея-
тельностью по улучшению, управление записями (4.1 
(4.1.1, 4.1.2); 4.2 (4.2.4); 4.7; 4.8; 4.10; 4.12; 4.13; 5.1). 
Однако в нем присутствует ряд новых требований – 
сформулированные цели в области качества, обяза-
тельство соблюдать критерии аккредитации испыта-
тельной лаборатории в политике в области качества, 
правила копирования и восстановления документов 
СМК, наличие системы хранения и архивирования 
документов, правила ведения архива документов, на-
личие системы контроля за деятельностью работни-
ков лаборатории, правила описания результатов кор-
ректирующих действий (19.2 а, в; 19.7 г, и, к; 19.10 в; 
19.17 г). Поэтому для обеспечения эффективного 
функционирования СМК испытательной лаборато-

12	 Приказ	Минздрава	России	от	21.12.2012	№	1353н	«Об	утверждении	
Порядка	 организации	 и	 проведения	 экспертизы	 качества,	 эффек-
тивности	и	безопасности	медицинских	изделий».

13	 Приказ	 Минздрава	 России	 от	 09.01.2014	 №	 2н	 «Об	 утверждении	
Порядка	 проведения	 оценки	 соответствия	 медицинских	 изделий	 в	
форме	 технических	 испытаний,	 токсикологических	 исследований,	
клинических	испытаний	в	целях	государственной	регистрации	меди-
цинских	изделий».

14	 Решение	совета	Евразийской	экономической	комиссии	от	12.02.2016	
№	28	«Об	утверждении	правил	проведения	технических	испытаний	
медицинских	изделий».

15	 Об	утверждении	форм	заявлений	об	аккредитации	органов	по	сер-
тификации	и	испытательных	лабораторий	(центров),	о	переоформ-
лении	 аттестата	 аккредитации	 органов	 по	 сертификации	 и	 испы-
тательных	 лабораторий	 (центров),	 о	 выдаче	 дубликата	 аттестата	
аккредитации	органов	по	сертификации	и	испытательных	лаборато-
рий	 (центров),	 о	 выдаче	 копии	 аттестата	 аккредитации	 органов	 по	
сертификации	 и	 испытательных	 лабораторий	 (центров),	 о	 прекра-
щении	действия	аттестата	аккредитации	органов	по	сертификации	и	
испытательных	лабораторий	(центров).	(Утверждён	приказом	Минэ-
кономразвития	России	от	24	сентября	2012	г.	№	619).

16	 ГОСТ	Р	ИСО/МЭК	17025–2009.	Общие	требования	к	компетентно-
сти	испытательных	и	калибровочных	лабораторий.	Введ.	2012–01–
01.	М.:	Стандартинформ;	2012.

17	 Критерии	аккредитации	органов	по	сертификации	и	испытательных	
лабораторий	 (центров)	 и	 требования	 к	 ним.	 (Утверждён	 приказом	
Минэкономразвития	России	от	16	октября	2012	г.	№	682	г).
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рии рекомендуется применять при разработке СМК 
оба документа.

К документам, подтверждающим наличие в испы-
тательной лаборатории внедренной СМК, относятся 
документы внутренних аудитов, должностные ин-
струкции, документы об обучении и/или повышении 
квалификации персонала, документы, содержащие 
анализ заявок на испытания и т.д.

Положение об испытательной лаборатории яв-
ляется типовым и должно содержать область аккре-
дитации, функции, права, обязанности и ответствен-
ность испытательной лаборатории, организационную 
структуру, сведения о персонале и взаимодействии с 
другими организациями18.

Паспорт испытательной лаборатории18 должен 
содержать сведения об оснащённости испытатель-
ной лаборатории аттестованным испытательным 
оборудованием и поверенными средствами изме-
рений, перечень которых зависит от области аккре-

дитации испытательной лаборатории, т.е. от тех ха-
рактеристик, контролировать которые будет испыта-
тельная лаборатория (табл. 2). Кроме того, Паспорт 
испытательной лаборатории должен содержать све-
дения о состоянии производственных помещений, а 
также перечень нормативных документов, устанав-
ливающих требования к испытуемой продукции и 
методы ее испытаний.

В соответствии с требованиями19, 20 испытательная 
лаборатория должна иметь стандартные образцы.

В настоящее время аккредитацию испытательных 
лабораторий осуществляет Федеральная служба по 
аккредитации (Росаккредитация)21.

Порядок аккредитации испытательных лаборато-
рий осуществляется в соответствии с требованиями 
№ 106-ФЗ «Об аккредитации в национальной системе 
аккредитации»22 (рис. 2).

Оценка соответствия испытательной лаборато-
рии критериям аккредитации осуществляется в два 
этапа: документарная оценка и выездная оценка. 
Документарная оценка соответствия заявителя кри-
териям аккредитации проводится путем экспертизы 
представленных заявителем документов и сведений 
и завершается оформлением экспертного заключения 
по результатам экспертизы указанных документов 
и сведений, а выездная оценка проводится по месту 
осуществления его деятельности. Выездная оценка 
заявителя включает:
а) оценку СМК заявителя, а также соблюдения при 

осуществлении деятельности требований СМК;
б) оценку материально-технической базы заявителя;
в) оценку квалификации и опыта работников заяви-

теля;
г) оценку обеспеченности необходимой документа-

цией;
д) наблюдение за выполнением заявителем работ в со-

ответствии с заявленной областью аккредитации.
По результатам выездной оценки составляется акт.
Таким образом, представлена законодательная и 

нормативно-методическая база для обеспечения каче-
ства медицинских изделий при обращении на терри-
тории РФ.

Конфликт интересов. Автор заявляет об отсут-
ствии конфликта интересов.

Финансирование. Исследование не имело спон-
сорской поддержки.

Поступила 05.04.17
Принята к печати 23.05.17

Рис. 2. Порядок аккредитации испытательных лабораторий.

18	 ГОСТ	 51000.4–2011.	 Общие	 требования	 к	 аккредитации	 испыта-
тельных	лабораторий.	Введ.	2013-01-01.	М.:	Стандартинформ;	2013.

19	 ГОСТ	 Р	 8.563–2009.	 Государственная	 система	 обеспечения	 един-
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