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Медицинские изделия (далее – МИ) считаются ключе-
вым звеном медицинских технологий, обеспечивая 

прогресс в здравоохранении для миллионов пациентов. 
При этом МИ также могут приводить к нежелательным 
событиями или инцидентам с серьезными последстви-
ями для пациентов и пользователей. Общепризнанно, 
что любое МИ на протяжении всего жизненного цикла 
от проектирования до утилизации сохраняет остаточные 
риски в отношении эксплуатационных характеристик 
и безопасности. Остаточные риски отражают комплекс 
факторов, зависящих от свойств самого МИ, условий 
его эксплуатации и взаимодействия с конечным пользо-
вателем. Действия на этапе разработки и производства, 
подтверждаемые при испытаниях и итоговой регистрации 
МИ, обеспечивают понимание того, что остаточный риск 

является приемлемым либо предполагаемая польза от МИ 
превышает остаточные риски для выпуска МИ в оборот. 
При этом важно собирать и анализировать информацию 
о МИ во время производства и постпроизводства, чтобы 
соответствовать требованиям относительно мониторин-
га продукта и процессов, связанных с его применением, 
а также гарантировать, что остаточный риск остается 
приемлемым [1].

В связи с этим в России и за рубежом законодательно 
закреплён мониторинг безопасности и эффективности 
тех медицинских изделий, которые уже одобрены и в на-
стоящее время используются в клинической практике 
(постпродажное наблюдение) [2].

Процессы сбора и анализа информации на произ-
водстве и обратная связь при применении МИ в соот-
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ветствующей реальной практике позволяют выявлять 
нежелательные эффекты на ранней стадии. Стратегия 
послепродажного наблюдения должна быть связана с об-
ластью применения МИ и соразмерна возможным рискам 
при его использовании. Постпродажное наблюдение по-
зволяет производителям получать данные о фактическом 
использовании медицинских изделий, обрабатывать их 
и в последующем использовать эту информацию для 
информирования регулирующих органов, совершен-
ствования продукта и/или управления рисками при его 
применении [3].

Участие в системе наблюдения за медицинскими из-
делиями для большинства медицинских лабораторий 
нашей страны явление достаточно новое, поэтому в на-
чале обсуждения авторы сочли необходимым привести 
ряд терминов, включенных в нормативно-правовые акты, 
касающиеся этого процесса.

В ГОСТ Р 70467–2022 [3] используются термины: 
система наблюдения, применяемая изготовителем после 
выпуска изделий в обращение (определение понятия «обра-
щение медицинских изделий» приведено в Федеральном за-
коне от 21.11.2011 N 323-ФЗ), постпроизводственная стадия 
и система наблюдения, применяемая изготовителем после 
выпуска изделий в обращение (далее – постмаркетинговое 
или послепродажное наблюдение). В данном материале 
в рамках процесса наблюдения за МИ понимается этап 
обращения медицинского изделия, когда изделие после 
государственной регистрации передается пользователю 
и начинается его применение в реальной практике.

Приказ Минздрава РФ № 1113н [4] вводит понятие 
«мониторинг безопасности и клинической эффективно-
сти после его регистрации или сокращенно клинический 
мониторинг». В среде производителей медицинских из-
делий можно встретить термин пострегистрационный 
клинический мониторинг. В то же время широкое исполь-
зование данного термина может вводить в заблуждение, 
так как клинический мониторинг применим в Российской 
Федерации только для определенных МИ, а система наблю-
дения на постпроизводственной стадии распространяет-
ся на все МИ. Напомним, что клинический мониторинг 
в нашей стране обязателен для медицинских изделий 
для in vitro диагностики класса потенциального риска 
применения 3.

Решением Совета Евразийской экономической комис-
сии от 12.02.2016 N 46 «О Правилах регистрации и экспер-
тизы безопасности, качества и эффективности медицин-
ских изделий», приложение № 4, в перечень документов, 
необходимых для регистрации МИ всех классов риска, 
в том числе МИ для in vitro диагностики включен «План 
сбора и анализа данных по безопасности и эффективности 
медицинских изделий на постпродажном этапе» [5].

Обобщая понятия, используемые в различных норма-
тивно-правовых актах, можно отметить, что сбор и анализ 
информации о медицинском изделии, в том числе для 
in vitro диагностики, которое прошло все необходимые 
испытания, зарегистрировано и находится в применении 
у пользователей, является частью общей системы наблю-
дения за МИ на постпроизводственной стадии.

В области управления качеством в здравоохранении 
на данном этапе можно выделить следующие тренды:
1.	 Тенденция к созданию экосистемы системы менедж-

мента качества в здравоохранении. Еще несколько 
лет назад системы менеджмента качества (СМК) 
и соответствующие им стандарты для разных участ-
ников системы здравоохранения были во многом 
изолированы, а основные задачи решались в рамках 
управления взаимодействием между подразделени-
ями одной организации. В современной экосистеме 
СМК области приложения управленческих процедур 
распространяются на производителей медицинских 
изделий, дистрибьюторские и логистические транс-
портные компании, сервисные службы, медицинские 
организации, регулирующие органы и испытатель-
ные центры. Ее участники начинают функциони-
ровать как обособленные подразделения одной 
глобальной или национальной системы, а усилия 
по стандартизации и управлению качеством кон-
центрируются на организации взаимодействия всех 
участников системы здравоохранения. Обращаем 
внимание, что речь идет о взаимодействии между 
заинтересованными участниками, в результате улуч-
шении коммуникаций и стандартизации процессов, 
между которыми будут созданы условия для дости-
жения долгосрочных задач. При усовершенствовании 
всей системы увеличивается надёжность каждого 
элемента экосистемы.

2.	Усиление акцента в  системе здравоохранения 
на управление рисками. Устройства для in vitro диа-
гностики имеют высокий инновационный потенциал 
и играют важную роль в здравоохранении, помогая 
в диагностике, мониторинге и лечении заболеваний. 
Традиционно зоны управления качеством в медицин-
ских лабораториях были направлены на технические 
аспекты применения МИ для in vitro диагностики. 
В последнее время в регуляторных актах отмечается 
смещение акцента в сторону управления рисками, 
связанными с применением результатов лаборатор-
ных исследований клиницистами. Регуляторы все 
большее внимание уделяют вопросам влиянии этих 
рисков на пациентов, что является новым аспектом 
менеджмента качества и управления рисками для 
производителей медицинских изделий для in vitro 
диагностики.

Связи участников экосистемы управления качествам 
в системе здравоохранения нашли отражение в совре-
менных стандартах по СМК. Ключевым международным 
документом, разработанным в первую очередь для орга-
низации национальных систем надзора за медицинскими 
изделиями на пострегистрационном этапе, а также для 
организации системы взаимодействия производителей, 
пользователей и регуляторов оборота медицинских из-
делий, является «Руководство по пострегистрационному 
надзору за медицинскими изделиями, в том числе ис-
пользуемыми для in vitro диагностики [6]. Деятельность 
по постмарктеинговому наблюдению регламентируется 
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ГОСТ Р 70467–2022/ISO/TR 20416:2020 «Изделия меди-
цинские. Система наблюдения, применяемая изготовите-
лем после выпуска изделий в обращение» [3], в котором 
также подчеркивается необходимость взаимодействия 
между производителями и пользователями медицински-
ми изделиями. Базовый стандарт для производителей 
медицинских изделий ISO 14971:2019 [7], рекомендации 
по его применению ISO/TR 24971:2020 [8, 9] и ГОСТ Р 
57449–2017 [10], соответственно, включают ссылки на ISO 
15189 [11]. Стандарт ГОСТ Р ИСО 22367–2022 [12] создан, 
в том числе, для содействия в реализации требований 
ГОСТ Р ИСО 15189 в части риск-менеджмента и построен 
на тех же принципах, что и ГОСТ ISO 14971 для произ-
водителей. Приказ Минздрава РФ № 1113н детализиру-
ют национальные требования к взаимодействию между 
субъектами обращения, производителями и регуляторами 
в сфере надзора за медицинскими изделиями [4].

Результаты анализа рисков, выявленные на этапе раз-
работки медицинского изделия, необходимы пользовате-
лям как основа для создания плана проведения постре-
гистрационного мониторинга. В случае медицинских 
изделий для in vitro диагностики пользователем являет-
ся медицинская лаборатория, для которой информация 
об остаточных рисках от производителя при выпуске МИ 
на рынок становится входными данными для системы 
риск-менеджмента лаборатории. Так, раздел 4.4. ГОСТ 
ISO 14971 [9] указывает, что в план управления рисками 
следует включать деятельность по сбору информации 
на пострегистрационном этапе, а раздел 10 этого же стан-
дарта детализирует эту активность [9]. В рамках Решения 
Совета Евразийской экономической комиссии от 12.02.2016 
N 46 [5] в перечень документов, необходимых для регистра-
ции МИ, для МИ всех классов риска, включая МИ для in 
vitro диагностики должен входить «План сбора и анализа 
данных по безопасности и эффективности медицинских 
изделий на постпродажном этапе» (пункт 32).

Стандарт ГОСТ Р ИСО 15189 [11] в свою очередь ука-
зывает, что данные риск-менеджмента лаборатории долж-
ны быть транслированы клиницистам как потребителям 
результата лабораторного исследования. Информацию 
о рисках следует использовать для риск-менеджмента 

в отношении пациентов уже на уров-
не медицинской организации (рис. 1). 
Важно, что пострегиистрационное 
наблюдение применимо для всех 
медицинских изделий независимо 
от класса риска применения.

В нашей стране пострегистрацион-
ный мониторинг МИ является одним 
из элементов государственного кон-
троля за обращением МИ. При исполь-
зовании МИ для in vitro диагностики 
третьего, самого высокого класса риска, 
к мониторингу предъявляются повы-
шенные требования по обеспечению 
безопасности и эффективности при-
менения МИ. Так, в решении Коллегии 
Евразийской экономической комиссии 

№ 174 от 22.12.2015 г. [13] определено, что для МИ третьего 
класса риска мониторинг необходимо проводить ежегодно 
в течение трех лет после получения регистрационного 
удостоверения даже в случае отсутствия неблагоприят-
ных событий или рисков со стороны продукта. Письмо 
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения 
(Росздравнадзор) от 16.10.2023 № 04И‑877/23 детализиру-
ет требования к целям, задачам и содержанию постреги-
страционного наблюдения. Решение Совета Евразийской 
экономической комиссии от 26.01.2024 N 7 [14] содержит 
определение клинической эффективности МИ для in vitro 
диагностики: клиническая эффективность медицинского 
изделия для диагностики in vitro – способность медицин-
ского изделия для диагностики in vitro показывать резуль-
таты, коррелирующие с конкретным клиническим или 
физиологическим состоянием в целевой популяции при 
его применении предназначенным пользователем.

Приведенные выше документы имеют разный статус 
и практику применения в системах менеджмента качества 
российского здравоохранения. Указанные нормативные 
требования и рекомендации приведены с точки зрения 
эволюции подхода к управлению качеством в сфере здра-
воохранения в целом и, в рамках пострегистрационного 
наблюдения за МИ, в частности.

В тоже время, проведение пострегистрационного 
наблюдения в сфере оборота изделий для in vitro диагнос-
тики имеет свою специфику. Основные вызовы связаны 
именно с пострегистрационным мониторингом в части 
оценки клинической эффективности МИ для in vitro 
диагностики. При этом важно различать задачи по оцен-
ке, детализации и верификации на больших массивах 
данных технических (аналитических) характеристик, 
которые могут косвенно влиять на клиническую эффек-
тивность и прямую оценку клинической эффективности. 
С организационной точки зрения провести анализ кли-
нической эффективности МИ для in vitro диагностики 
представляется непростой задачей, так как большинство 
медицинских лабораторий имеют ограниченный до-
ступ к медицинской информации по ведению пациентов 
и клиническим исходам, даже попадающих в сферу 
приложения рисков, установленных производителем. 

Схема 1. Ключевые участники процесса пострегистрационного мониторинга.
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Соответственно, выбор пользователя в качестве медицин-
ского партнера для проведения такой оценки становится 
одной из ключевых задач производителя. Для решения 
данной задачи необходима медицинская лаборатория, 
имеющая организационную и техническую возможности 
получать выборочные данные по пациентам, взаимо-
действие с клиницистами и получение от них обратной 
связи. В этой связи видится, что крупные лаборатории, 
обладающих внушительными массивами данных для мо-
ниторинга аналитических характеристик МИ, могут быть 
ограничены в информации, необходимой для решения 
задач, по прямой оценке, клинической эффективности 
в сфере in vitro диагностики. Критерий применения МИ 
для in vitro диагностики с целью обследования различ-
ных популяций пациентов по половозрастному составу, 
нозологиям, проводимому лечению и коммуникации 
с клиницистами являются важным условием успешного 
проведения мониторинга клинической эффективности.

Еще одна проблема, требующая внимания на этапе 
разработки плана пострегистрационного мониторинга, 
это позиция по установлению клинической эффективно-
сти отдельно для каждого вида медицинского изделия для 
in vitro диагностики, а не аналитической системы в целом. 
Необходимо продумать цели для реагентов, контрольных 
материалов и калибраторов отдельно. С точки зрения 
достижения целей пострегистрационного мониторинга 
отправной точкой может служить объединение эксперт-
ных компетенций специалиста лабораторной медицины 
(принципы доказательной медицины) и производителя 
(глубокое знание разных аспектов оборота МИ). Участие 
в разработке и/или согласованию плана и схемы мони-
торинга – задача, требующая тесного контакта произ-
водителей и медицинских лабораторий, участвующих 
в проведении прстрегистрационного наблюдения.

Организация и проведение постпродажного наблюдения, 
как элемента процесса управления рисками, является до-
статочно сложной задачей для всех участников экосистемы 
управления качеством в здравоохранении. Позиция россий-
ского регулятора, которая заключается в необходимости 

оценки именно клинической эффективности МИ, в том 
числе для in vitro диагностики, помимо других элементов 
постпродажного наблюдения, является, по мнению авторов, 
важным компонентом системы управления и надзора за рын-
ком медицинских изделий. Акцент на оценку клинической 
эффективности находится в тренде развития современных 
систем менеджмента качества и требует нового уровня вза-
имодействия производителя, лаборатории и медицинской 
организации, что может существенно повысить качество 
и снизить риски применения МИ in vitro.
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