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В условиях, когда корпоративное управление в здравоохранении разделено 

на две неравновеликие части (учреждениями здравоохранения и частными 

медицинскими организациями), и в обеих не очевиден предмет управления, 

введение системного управления качеством является возможностью сведения 

его к единому унифицированному объекту. Объектом управления качеством 

являются процессы, происходящие в системе – медицинской организации. 

Выходом качественных процессов управления медицинскими организациями 

является качественный продукт – медицинские услуги (4). 

Переход медицинских организаций к управлению качеством 

происходящих в них процессов требует внешнего признания. Если 

медицинская организация в полном соответствии с международными и 

государственными стандартами ИСО документировала происходящие в ней 

процессы, это должно найти подтверждение вовне этой организации. 

Механизм такого внешнего признания сложился в мировой практике и 

носит характер сертификации организаций на соответствие международным 

стандартам управления качеством. Проверку на соответствие 

международным стандартам управления качеством как основание 

сертификации проводят специалисты – аттестованные эксперты-аудиторы. 

В соответствии с ГОСТ P ИСО 10011-2-93 (Руководящие указания по 

проверке систем качества. Часть 2. Квалификационные критерии для 

экспертов-аудиторов) кандидаты в эксперты-аудиторы должны иметь 

законченное среднее или высшее образование. Кандидаты должны 

продемонстрировать способность ясно и свободно выражать концепции и 

идеи устно и письменно на официально признанном языке. 

Кандидаты в эксперты-аудиторы должны пройти подготовку (с 

соответствующим испытанием) в объеме, необходимом для обеспечения их 

компетентности при проведении проверок и руководстве проверками. 

Особенно целесообразной является подготовка в следующих областях: 

- знание и понимание стандартов, на соответствие которым могут 

осуществляться проверки систем качества; 

- методы осмотра, опроса, проведения оценивания и подготовки отчета; 

- дополнительные навыки, необходимые для руководства проверкой, 

такие, как планирование, организация, общение и управление. 

Наличие компетентности в этих вопросах должно быть 

продемонстрировано с помощью письменных или устных экзаменов или 

другим способом. 

Кандидаты в эксперты-аудиторы должны иметь не менее 4 лет 

соответствующей практической работы (не считая времени подготовки), из 

них не менее двух лет в области обеспечения качества. 

Прежде чем взять на себя ответственность за проведение проверки в 

качестве эксперта-аудитора, кандидат должен приобрести опыт 



осуществления полного процесса проверки в соответствии с ИСО 10011-1 в 

результате участия не менее чем в четырех проверках общей 

продолжительностью не менее 20 дней, включая анализ документации, 

фактическую деятельность по проверкам и составление отчетов о них. 

Опыт работы должен быть в достаточной степени современным. 

Эксперты-аудиторы должны поддерживать свою компетентность. Для 

этого необходимо: 

- обеспечение современного уровня своих знаний в области методов и 

методики проверок; 

- участие, если необходимо, в подготовке по повышению квалификации; 

- анализ проделанной работы, проводимый не реже, чем каждые три года 

аттестационной комиссией. 

Эти меры должны обеспечивать постоянное соответствие экспертов-

аудиторов требованиям настоящего стандарта. Аттестация экспертов-

аудиторов должна учитывать любую дополнительную информацию 

(положительную или отрицательную), появившуюся после предыдущего 

аттестовывания. 

Ключевым средством применения стандарта ГОСТ Р ИСО 10011-2 

является формирование и работа аттестационной комиссии, которая может 

быть внутренней или внешней по отношению к проверяемой организации; ее 

главная цель - оценка квалификации кандидатов в эксперты-аудиторы. 

Председателем этой комиссии должно быть лицо, осуществляющее 

руководство процессами в области проверки. Оно должно соответствовать 

рекомендациям по квалификации экспертов-аудиторов и быть приемлемым 

для большинства других членов комиссии и руководства организации, 

ответственной за деятельность аттестационной комиссии. Комиссия должна 

включать представителей из других областей, обладающих современными и 

глубокими знаниями процесса проверки. В их число следует включать 

заказчиков, которым требуются отчеты о проверке, и проверяемые 

организации, подвергавшиеся регулярным реальным проверкам. 

Методы подбора конкретных членов комиссии зависят от типов 

предлагаемой деятельности по проверке: 

- внутренние проверки - руководство организации подбирает членов 

организации; 

- проверки, организуемые потребителем, - членов комиссии подбирает 

потребитель, если не оговорен иной порядок действий; 

- независимые проверки третьей стороной - совет руководства 

национальной системы сертификации или эквивалентный ему орган 

подбирают членов комиссии. 

В аттестационную комиссию входит не менее двух членов. 

Аттестационные комиссии должны действовать по определенным 

правилам в соответствии с методиками, разработанными для гарантирования 

того, что процесс подбора не является произвольным, осуществляется 

согласно критериям ГОСТ Р ИСО 10011 и не подвержен конфликту 

интересов. 



У кандидата должно быть доказательство того, что он имеет необходимые 

знания и навыки для проведения проверок и руководства проверками. Они 

могут быть в форме экзамена, проводимого под контролем национального 

органа по сертификации, или другого способа, приемлемого для 

аттестационной комиссии. 

Аттестационная комиссия одобряет или не одобряет предложенные 

кандидатуры. Анализ работы экспертов-аудиторов также должен 

завершаться лишь одобрением или неодобрением. Решения необходимо 

документально оформить и довести до сведения кандидатов. 

Страны могут изъявить желание создать свой собственный национальный 

орган, ответственный за компетенцию и последовательное оценивание 

экспертов-аудиторов. Этот орган может проводить аттестацию экспертов-

аудиторов непосредственно и (или) осуществлять аккредитацию других 

организаций, которые в свою очередь их аттестуют. Такая аттестация 

экспертов-аудиторов должна проводиться на основе критериев ГОСТ Р ИСО 

10011-2. 

Национальный орган должен состоять из лиц, соответствующих 

требованиям, предъявляемым к членам аттестационной комиссии. Лица, 

отвечающие изложенным критериям, могут, если нужно, быть из различных 

географических районов страны (чтобы облегчить беседы с кандидатами из 

разных регионов). Они должны представлять достаточное многообразие 

организаций с тем, чтобы обеспечить представление существенных, хорошо 

обоснованных точек зрения. 

Национальному органу следует создать механизм, позволяющий 

немедленно лишать удостоверения тех экспертов-аудиторов, поведение 

которых не является в должной мере профессиональным и этичным. Такой 

механизм должен включать в себя беспристрастную и открытую процедуру 

апелляции. 

Неудовлетворительная работа должна вести либо к лишению сертификата, 

либо к участию в подготовке по повышению квалификации с целью 

доведения работы эксперта-аудитора до приемлемого уровня. 

Таким образом, национальный орган по сертификации аттестует 

экспертов-аудиторов и организации, управомоченные аттестовать экспертов-

аудиторов, которые проводят проверки организаций на соответствие 

требованиям действующих стандартов для добровольной сертификации 

систем управления качеством. 

В целом, стандарты ИСО (ISO) структурируют систему субъектов и 

систему объектов, позволяющих сертифицировать процессы управления 

качеством продукции в организации. 

Система субъектов стандартизации/сертификации в системе ИСО (ISO) 

следующая: 

Регистратор - это организация, которая проводит аудит третьей стороны, 

инспектирование и регистрацию. Регистратора, в свою очередь, проверяет 

национальный аттестационно-аккредитационный орган. Именно регистратор 



проверяет клиентскую организацию и сертифицирует системы управления 

качеством в ней в случае соответствия требованиям ISO 9000. 

Аудиторы (иногда их называют асессорами) - это специалисты, 

проводящие аудиторскую проверку клиентской организации. Каждому из 

аудиторов необходимо пройти курс и сдать сертификационный экзамен на 

тему, как проводить проверки ISO 9000. Они известны как 

сертифицированные аудиторы. У сертифицированного аудитора имеется 

регистрационный номер, выданный национальным аттестационно-

аккредитационным органом. Любой может называть себя аудитором, но 

только сертифицированные аудиторы являются легитимными асессорами 

ISO 9000. Регистратор обычно нанимает сертифицированных асессоров для 

выполнения аудиторской проверки в клиентской организации. 

Ведущие, главные аудиторы (или ведущие, главные асессоры) – это 

аудиторы, которые приобретают такое положение в силу соответствующего 

сертификата. Это аудиторы, уровень компетентности которых соответствует 

установленным для ведущего аудитора требованиям и которые возглавляли 

аудиторскую группу по крайней мере в пяти аудиторских проверках под 

надзором регистратора. 

Часто регистраторы прибегают к помощи технических специалистов и 

включают их в аудиторскую группу. Роль такого специалиста - заполнить 

недостающий пробел знаний аудиторов в специфической области. Например, 

для проверки химической компании может потребоваться привлеченный 

химик, для того, чтобы ее члены были компетентными в наборе обычно 

выполняемых процедур, применяемых для контроля качества продукции на 

химическом производстве. 

Консультант - стороннее лицо, которое предлагается организации в 

качестве помощника для получения регистрации ISO 9000. На сегодня не 

существует сертификатов, отражающих уровень подготовки консультанта. 

Когда проводится внутренняя проверка, это называется аудитом первой 

стороны, или первого лица (first-party). Когда потребитель проверяет систему 

качества организации продавца (поставщика или исполнителя услуг), это 

называется аудитом второй стороны (second-party). Когда независимая 

организация (такая как регистратор) проверяет клиентскую организацию, это 

называется аудитом третьей стороны (third-party). 

Регистрация - это цель аудита третьего лица. Регистрация означает, что 

третья сторона (регистратор) сертифицировал в организации процессы 

управления качеством как соответствующие требованиям ISO 9000. 

Инспектирование - дважды в год организация, процессы управления 

качеством в которой сертифицированы, подвергается инспекции 

регистратора на предмет поддержания соответствия требованиям ISO 9000. 

Через 3 года проводится перепроверка. 

Система объектов стандартизации/сертификации в системе ИСО (ISO) 

следующая: 

- основные положения - документ 1 уровня; 

- стандартно выполняемые процедуры - документ 2 уровня; 



- рабочие инструкции и регистрация данных по качеству - документ 3 

уровня. 

Алгоритм внедрения сертификации систем управления качеством в 

организации следующий: 

1. Выбор стандарта, наилучшим образом применимого к деятельности 

организации. 

2. Создание системы внутреннего аудита. Его целью является выявление 

слабых мест в системе управления качеством. 

3. Составление плана действий по исправлению слабых мест. 

4. Разработка документов по улучшению системы управления качеством 1 

уровня. 

5. Разработка документов по улучшению системы управления качеством 2 

уровня. 

6. Разработка документов по улучшению системы управления качеством 3 

уровня. 

7. Обращение к регистратору. 

8. Регистрационная проверка.  

9. Регистрация (либо отказ в регистрации с рекомендациями регистратора 

создать план корректировки для достижения соответствия систем управления 

качеством требованиям стандартов). 

Сертификация систем управления качеством существенно отличается от 

принятой прежде сертификации качества продукции (1). 

Сертификация продукции – процедура подтверждения соответствия, 

посредством которой независимая от изготовителя (продавца, исполнителя) и 

потребителя (покупателя) организация удостоверяет в письменной форме, 

что продукция соответствует установленным требованиям. 

Сертификатом соответствия являлся документ, выданный по правилам 

системы сертификации для подтверждения соответствия сертифицированной 

продукции установленным требованиям. Обязательной составной частью 

сертификата соответствия служил сертификат пожарной безопасности. 

Знаком соответствия признавался зарегистрированный в установленном 

порядке знак, которым по правилам, установленным в данной системе 

сертификации, подтверждалось соответствие маркированной им продукции 

установленным требованиям. 

Порядок государственной регистрации знаков соответствия 

устанавливался специально уполномоченным федеральным органом 

исполнительной власти в области сертификации. 

Сертификация имела обязательный и добровольный характер. 

Система сертификации создавалась федеральными органами 

исполнительной власти, организациями и представляла собой совокупность 

участников сертификации, осуществляющих сертификацию по правилам, 

установленным в этой системе в соответствии с законом. 

В систему сертификации могли входить организации независимо от форм 

собственности, а также общественные объединения. В систему сертификации 

могли входить несколько систем сертификации однородной продукции. 



Системы сертификации подлежали государственной регистрации в 

установленном специально уполномоченным федеральным органом 

исполнительной власти в области сертификации порядке. 

Обязательная сертификация осуществлялась в случаях, предусмотренных 

законодательными актами Российской Федерации. 

Организация и проведение работ по обязательной сертификации 

возлагались на специально уполномоченный федеральный орган 

исполнительной власти в области сертификации, а в случаях, 

предусмотренных законодательными актами Российской Федерации в 

отношении отдельных видов продукции, могли быть возложены на другие 

федеральные органы исполнительной власти. 

Формы обязательной сертификации продукции устанавливались 

специально уполномоченным федеральным органом исполнительной власти 

в области сертификации либо другими федеральными органами 

исполнительной власти, уполномоченными на то в соответствии с законом, с 

учетом сложившейся международной и зарубежной практики. 

Подтверждение соответствия могло также проводиться посредством 

принятия изготовителем (продавцом, исполнителем) декларации о 

соответствии. 

Декларация о соответствии является документом, в котором изготовитель 

(продавец, исполнитель) удостоверял, что поставляемая (продаваемая) им 

продукция соответствует установленным требованиям. Перечни продукции, 

соответствие которой могло быть подтверждено декларацией о соответствии, 

требования к декларации о соответствии и порядок ее принятия 

утверждались Правительством Российской Федерации. 

Декларация о соответствии, принятая в установленном порядке, 

регистрировалась в органе по сертификации и имела юридическую силу 

наравне с сертификатом. 

Добровольная сертификация проводилась по инициативе заявителей 

(изготовителей, продавцов, исполнителей) в целях подтверждения 

соответствия продукции требованиям стандартов, технических условий, 

рецептур и других документов, определяемых заявителем. 

Добровольная сертификация проводилась на условиях договора между 

заявителем и органом по сертификации. 

Добровольная сертификация продукции, подлежащей обязательной 

сертификации, не могла заменить обязательную сертификацию такой 

продукции. 

Отличия сертификации продукции от сертификации систем управления 

качеством состоят в различиях объекта соответствия, механизма и субъекта 

признания и подтверждения соответствия. 

При сертификации продукции субъектом признания и подтверждения 

соответствия является государство в лице уполномоченного им органа, 

объектом соответствия – сама продукция и ее характеристики, а механизм 

признания и подтверждения соответствия продукции установленным 

государством требованиям регламентируется самим же государством. 



При сертификации систем управления качеством действует 

международный стандарт, к признанию которого присоединяется 

государство в лице национального органа. Национальный орган признает и 

подтверждает соответствие систем управления качеством в организации, а не 

качества ее продукции, и не требованиям государства, а международному 

правилу. Стандарт при этом перестает быть регламентом, становясь эталоном 

для сравнения. При этом национальный орган признает и подтверждает 

соответствие систем управления качеством в организации не напрямую через 

своих должностных лиц, а через аттестацию не состоящих в его штате, а 

потому административно независимых от него экспертов-аудиторов, 

подчиняющихся международным правилам об их компетентности и 

компетенции. И если сертификация продукции никак не затрагивает качество 

управления в организации, то сертификация систем управления качеством по 

существу является оценкой именно качества управления в организации. 

Несоответствие международных и российских механизмов стандартизации 

и сертификации, тем более в ожидании возможного вступления России во 

Всемирную торговую организацию (ВТО), обусловило появление 

Федерального закона «О техническом регулировании» (5), отменившего 

прежние законы «О сертификации продукции и услуг», «О стандартизации» 

и другие. 

Законом «О техническом регулировании» гocyдapcтвo ycтaнaвливaeт 

минимaльныe тpeбoвaния пo oбecпeчeнию бeзoпacнocти выпycкaeмoй 

пpoдyкции и  пpoцeccoв  ee  изгoтoвлeния,  кoтopыe  дoлжны  быть  

юpидичecки зaкpeплeны. Caмo жe кaчecтвo тoвapa oпpeдeляeтcя 

пoтpeбитeлeм. 

Закон предусматривает создание двухуровневой структуры нормативно-

правовых документов: верхняя ступень - это технические регламенты, 

обязательные к применению, нижняя - гармонизированные с ними 

добровольные стандарты. Обязательные требования, касающиеся вопросов 

безопасности продукции, защиты окружающей среды, предупреждения 

действий, вводящих в заблуждение приобретателей, содержащиеся в 

настоящее время в различных ведомственных нормативных актах, в том 

числе в государственных стандартах, выносятся в технические регламенты - 

федеральные законы и постановления Правительства РФ, а в особых случаях 

- указы Президента РФ. Что касается стандартов, то Закон предусматривает 

два их вида: национальные, которые принимаются и утверждаются 

Госстандартом, и стандарты организаций. Существующие в настоящее время 

отраслевые стандарты Законом не предусмотрены, и они должны быть 

переведены либо в ранг национальных стандартов, либо в стандарты 

организаций, либо в технические документы. 

В регламенты вводятся основные существующие требования, а конкретные 

пути достижения этих требований указываются в стандартах. 

Технический регламент - документ, который принят международным 

договором Российской Федерации, ратифицированным в порядке, 

установленном законодательством Российской Федерации, или федеральным 



законом, или указом Президента Российской Федерации, или 

постановлением Правительства Российской Федерации, и устанавливает 

обязательные для применения и исполнения требования к объектам 

технического регулирования (продукции, в том числе зданиям, строениям и 

сооружениям, процессам производства, эксплуатации, хранения, перевозки, 

реализации и утилизации). 

Стандарт - документ, в котором в целях добровольного многократного 

использования устанавливаются характеристики продукции, правила 

осуществления и характеристики процессов производства, эксплуатации, 

хранения, перевозки, реализации и утилизации, выполнения работ или 

оказания услуг. Стандарт также может содержать требования к 

терминологии, символике, упаковке, маркировке или этикеткам и правилам 

их нанесения. 

Ключевую роль в процессе создания и утверждения технических 

регламентов играют экспертные комиссии по техническому регулированию, 

деятельность которых регулируется Постановлением Правительства от 21 

августа 2003 года N 513 "Об утверждении Положения о создании и 

деятельности экспертных комиссий по техническому регулированию". 

Основной задачей экспертных комиссий является проведение экспертизы 

проекта технического регламента и подготовка соответствующего 

заключения. Организует и контролирует работу комиссий Госстандарт, 

который создает их с учетом программы разработки технических 

регламентов, утверждаемой Правительством, а также направляет в 

федеральные органы исполнительной власти, научные и саморегулируемые 

организации, общественные объединения предпринимателей и потребителей 

обращения с предложением представить кандидатуры для включения в 

состав экспертных комиссий; утверждает их состав; обеспечивает 

представление в Правительство заключений комиссий в двухнедельный срок 

с даты направления в комитет Аппаратом Правительства проектов 

технических регламентов. 

Свои выводы о соответствии или несоответствии технического регламента 

российскому законодательству международным нормам в сфере 

технического регулирования экспертная комиссия излагает в 

соответствующем заключении, которое представляется в Госстандарт для 

опубликования в официальном печатном издании комитета и 

информационной системе общего пользования и направления в 

Правительство. 

Правительство ежегодно утверждает перечень продукции, для которой 

требуется обязательное подтверждение соответствия. Госстандарт 

утверждает номенклатуру продукции с указанием, каким конкретным 

требованиям эта продукция должна соответствовать. Такие требования 

должны указываться в технических регламентах. Этими регламентами будут 

определены и формы подтверждения соответствия (декларация либо 

сертификация), а также возможные схемы (предусматривающие возможность 

выбора производителем наиболее предпочтительного из нескольких 



вариантов), по которым может осуществляться обязательное подтверждение 

соответствия. Более широко будет использоваться декларирование 

соответствия. Обязательная же сертификация применяется, как правило, для 

наиболее опасных видов продукции. 

Сертификация – это форма осуществляемого органом по сертификации 

подтверждения соответствия объектов требованиям технических 

регламентов, положениям стандартов или условиям договоров. 

Сертификатом соответствия является документ, удостоверяющий 

соответствие объекта требованиям технических регламентов, положениям 

стандартов или условиям договоров. 

Система сертификации - совокупность правил выполнения работ по 

сертификации, ее участников и правил функционирования системы 

сертификации в целом. 

Декларирование соответствия есть форма подтверждения соответствия 

продукции требованиям технических регламентов. 

Декларацией о соответствии является документ, удостоверяющий 

соответствие выпускаемой в обращение продукции требованиям технических 

регламентов. 

В основу закона положен ряд новых принципов: 

- применения единых правил установления требований к продукции, 

процессам производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и 

утилизации, выполнению работ или оказанию услуг; 

- соответствия технического регулирования уровню развития 

национальной экономики, развития материально-технической базы, а также 

уровню научно-технического развития; 

- независимости органов по аккредитации, органов по сертификации от 

изготовителей, продавцов, исполнителей и приобретателей; 

- единой системы и правил аккредитации; 

- единства правил и методов исследований (испытаний) и измерений при 

проведении процедур обязательной оценки соответствия; 

- единства применения требований технических регламентов независимо 

от видов или особенностей сделок; 

- недопустимости ограничения конкуренции при осуществлении 

аккредитации и сертификации; 

- недопустимости совмещения полномочий органа государственного 

контроля (надзора) и органа по сертификации; 

- недопустимости совмещения одним органом полномочий на 

аккредитацию и сертификацию; 

- недопустимости внебюджетного финансирования государственного 

контроля (надзора) за соблюдением требований технических регламентов. 

Прежде всего следует отметить принцип вынесения обязательных 

требований, содержащихся в нормативных актах, в том числе в 

государственных стандартах, в область технического законодательства - в 

технические регламенты, имеющие статус федеральных законов, и придание 

стандартам статуса добровольных. При этом добровольные стандарты 



должны быть гармонизированы с техническими регламентами, чтобы помочь 

товаропроизводителю правильно понять и выполнить их требования, 

обеспечивая тем самым право товаропроизводителя подтвердить 

соответствие своей продукции требованиям технических регламентов. 

Далее следует принцип соответствия технического регулирования как 

современному уровню научно-технического развития, так и интересам 

национальной экономики, состоянию отечественной материально-

технической базы. Этот принцип предполагает, что, с одной стороны, 

требования технических регламентов и нормы добровольных стандартов 

должны быть ориентированы на международные стандарты и европейские 

директивы, а с другой - учитывать современные интересы и возможности 

развития экономики страны. 

Нельзя не упомянуть и принцип единой системы и единства правил 

аккредитации для всех испытательных лабораторий и сертифицирующих 

органов и связанный с ним принцип недопустимости совмещения одним 

органом функций аккредитации и сертификации. Для этого обязанности 

проведения работ по аккредитации возлагаются на определенный 

федеральный орган исполнительной власти, не осуществляющий работ по 

сертификации. 

Аккредитацией является официальное признание органом по аккредитации 

компетентности физического или юридического лица выполнять работы в 

определенной области оценки соответствия. 

Орган по сертификации - юридическое лицо или индивидуальный 

предприниматель, аккредитованные в установленном порядке для 

выполнения работ по сертификации. 

Наконец, существует еще два важных принципа: недопустимость 

совмещения в одной организации функций органа государственного 

контроля (надзора) и органа сертификации, а также недопустимость 

ограничения конкуренции в сферах аккредитации и сертификации. 

Контроль (надзор) за соблюдением требований технических регламентов – 

это проверка выполнения юридическим лицом или индивидуальным 

предпринимателем требований технических регламентов к продукции, 

процессам производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и 

утилизации и принятие мер по результатам проверки. 

Государственный контроль (надзор) за соблюдением технических 

регламентов и стандартов осуществляется федеральными органами 

исполнительной власти при координирующей роли федерального органа 

исполнительной власти в области технического регулирования. 

Государственный надзор (контроль) ведется исключительно на стадии 

обращения продукции. При этом все работы по государственному надзору 

финансируются только из госбюджета. 

Закон предусматривает, что технический регламент устанавливает не 

только обязательные требования к безопасности продукции, но также схемы 

и методы их подтверждения. Основной формой подтверждения соответствия 

является декларация изготовителя, и только по ограниченной номенклатуре 



особо опасной и социально значимой продукции применяется обязательная 

сертификация. 

В связи с устранением избыточности обязательной сертификации и, 

соответственно, сокращением ее объемов можно ожидать расширение 

добровольной сертификации, как это практикуется во всех развитых странах 

и широко распространяется в остальных, в том числе в странах СНГ. 

B Aнглии cиcтeмy мeнeджмeнтa кaчecтвa внeдpили бoлee 80 пpoцeнтoв 

пpeдпpиятий, в coceднeм Китae – бoлee 60 пpoцeнтoв. 

В Казахстане нa нaчaлo 2004 гoдa былo зapeгиcтpиpoвaнo 116 

пpeдпpиятий, cepтифициpoвaвшиx мeждyнapoдныe cтaндapты, нa нaчaлo 

2005 гoдa - 260. A yжe в oктябpe 2005 гoдa кoличecтвo пpeдпpиятий, 

paбoтaющиx пo CMК, дocтиглo 388. 

Внeceны измeнeния и дoпoлнeния в Haлoгoвый кoдeкc РК в чacти 

yмeньшeния cyммы иcчиcлeннoгo кopпopaтивнoгo пoдoxoднoгo нaлoгa, 

oтнocящeгocя к cepтифициpoвaнным тoвapaм coбcтвeннoгo пpoизвoдcтвa, в 

тeчeниe oднoгo нaлoгoвoгo пepиoдa. 

Льгoты мoгyт быть пpимeнeны opгaнизaциями, пpoизвoдящими тoвapы c 

выcoкoй дoбaвлeннoй  cтoимocтью, пpoцecc кoтopыx cepтифициpoвaн в 

cooтвeтcтвии c мeждyнapoдными cтaндapтaми, и являющимиcя лaypeaтaми 

пpeмии Пpaвитeльcтвa «Зa дocтижeния в oблacти кaчecтвa». 

Пpeимyщecтвa  пpи  внeдpeнии  мeждyнapoдныx cтaндapтoв кaчecтвa для 

пpeдпpиятий – этo пoлyчeниe гocyдapcтвeнныx зaкaзoв, вecoмoe yвeличeниe 

пpибыли зa cчeт cнижeния кopпopaтивнoгo нaлoгa, pacшиpeниe чиcлa 

пoтeнциaльныx тopгoвыx пapтнepoв и cбытa (6). 

В отечественном здравоохранении уже с 1 октября 2004 года вместо 

системы обязательной сертификации лекарственных средств планировалось 

введение системы добровольного декларирования соответствия качеству (3). 

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального 

развития предполагала организовать переход фармацевтического 

производства на международный стандарт GMP (Good manufacturing 

practice). И, в зависимости от готовности предприятий перейти на стандарт 

GMP, планировался разный режим госконтроля. После проведения 

аттестации, если подтверждается, что предприятие работает по GMP, оно 

подпадает под режим выборочного контроля. Но более пристальное 

внимание должно уделяться предприятиям, которые еще не начали работать 

по этому стандарту. 

Закон о техническом регулировании предусматривает, что декларация 

присутствует на рынке наравне с сертификатом. Формы государственного 

контроля просто изменились. Система декларирования - тоже обязательное 

подтверждение соответствия качеству, только в другой форме. 

Декларирование основывается на двух принципах: либо на базе собственных 

доказательств (что возможно для предприятий, которые получают GMP), 

либо на базе доказательств привлеченных лабораторий. По привлеченным 

доказательствам будут работать все заводы, у которых пока нет GMP (2). 



Однако до настоящего времени введение в фарминдустрии системы 

добровольного декларирования соответствия откладывается. 

Внедрение в медицинский бизнес, в индустрию медицинских услуг 

добровольной сертификации систем управления качеством способно 

достигнуть нескольких целей. 

Во-первых, внедрение в медицинский бизнес добровольной сертификации 

систем управления качеством способно достигнуть качества, единства и 

единообразия содержания корпоративного управления в здравоохранении. 

Вне зависимости от форм собственности и организационно-правовых форм 

медицинских организаций (государственных и муниципальных учреждений 

здравоохранения и частных медицинских организаций), источников оплаты 

медицинских услуг (из средств казны, в порядке медицинского страхования, 

оплаты в пользу потребителя или непосредственно потребителем) и других 

формальных различий при общности содержания осуществляемой 

деятельности (по оказанию медицинских услуг) они обретают единство 

объекта управления, единство его измерения и оценки. 

Сертификация систем управления качеством – дело не дешевое. Понятно, 

что иных источников восполнения затрат на ее проведение, кроме 

повышения цен на свою продукцию, у прибегших к ней организаций нет. 

Поэтому проведение сертификации для медицинских организаций является 

оправданным основанием для повышения цен на медицинские услуги, а 

наличие сертификата – основанием для их поддержания на повышенном 

уровне по сравнению с остальными, не имеющими такого сертификата. 

Подобно тому, как в Казахстане созданы налоговые льготы для организаций, 

прошедших сертификацию по стандарту ISO, снижение себестоимости 

медицинских услуг и, соответственно, цен на них в отечественном 

здравоохранении может быть достигнуто налоговыми преференциями или 

прямыми компенсациями из казны. 

Сертификация систем управления качеством свидетельствует о том, что 

прибегнувшая к ней организация соответствует международным 

требованиям. Это может быть достаточным основанием для избавления 

такой организации от проверок иных, чем в рамках соответствия стандартам 

ISO. 

Более того, сертификация систем управления качеством как факт 

признания соответствия медицинской организации международным 

требованиям позволяет обеспечить ей преимущественный доступ к 

финансированию оплаты медицинских услуг из государственной казны (в 

порядке обязательного медицинского страхования или социального заказа) 

по сравнению с теми, кто такую сертификацию не прошел. Наличие 

сертификата систем управления качеством может служить вообще 

единственным основанием для доступа к финансированию деятельности 

организации за счет этих средств. 

Во-вторых, внедрение в индустрию медицинских услуг добровольной 

сертификации систем управления качеством способно достигнуть качества, 

единства и единообразия публичного управления в здравоохранении. В той 



мере, в какой объектом публичного управления в здравоохранении являются 

средства казны, существует единственная необходимость в создании правил 

размещения этих средств в экономике для нужд охраны здоровья и доступа к 

ним медицинских организаций и в контроле соблюдения этих правил. 

Управление здравоохранением приобретает необходимую прозрачность, 

осмысленную точку отсчета, эталон (свод правил) и возможность выверить 

по нему оправданность размещения средств казны. 

В-третьих, внедрение в индустрию медицинских услуг добровольной 

сертификации систем управления качеством способно достигнуть 

консолидации отрасли. Здравоохранения как отрасль экономики социальной 

сферы становится объединенным единством, внятностью и взаимосвязью 

правил нахождения в экономических отношениях всей совокупности 

участников этих отношений. Вместо противостояния государства, общества 

и бизнеса в здравоохранении приходит единство понимания места каждого 

участника экономических отношений в единой системе координат рынка 

медицинских услуг. 

Таким образом, совершенствование регулирования качества 

корпоративного управления в здравоохранении состоит в движении 

государства, общества и медицинского бизнеса к единству измерения и 

экономической оценки товарных отношений с разумным позиционированием 

их участников в единой системе координат рынка медицинских услуг. 
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