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нию самой организации, а возможности («Opportunities») и угрозы 
(«Threats») – к внешнему окружению организации.  

Для идентификации внутренних факторов можно использовать резуль-
таты внутренних аудитов СМК. В процессе проведения дальнейшего  
анализа рабочей группой подтверждается или изменяется формулировка 
устойчивых конкурентных преимуществ организации. Перед выбором  
параметров для анализа следует определить «ключевые компетенции»  
организации, т. е. факторы, связанные с технологией, производством, мар-
кетингом, финансами и т. д., от которых зависит в значительной степени 
реализация стратегий и достижение целей. Произвести более точный  
анализ выявленных внешних и внутренних факторов можно на основе ко-
личественных показателей и оценок с применением экспертных методов.  

Дополнительным «бонусом» использования SWOT анализа для опре-
деления контекста является возможность формулировки основных страте-
гических направлений организации с учетом их важности.  
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В апреле 2016 года была опубликована новая версия стандарта  
ISO 13485:2016. Все организации, осуществившие внедрение стандарта 
ISO 13485:2003 (EN ISO 13485:2012), могут перейти новую версию ISO 
13485:2016 до 1 марта 2019 года.  

Все выданные сертификаты соответствия ISO 13485:2003 еще будут 
действительны на протяжении трех лет с даты выдачи сертификата и не 
будут требовать проведения сертификации.  

Изменения, касающиеся новой версии оказались существенными, затро-
нув не только структуру стандарта, но и основные требования, а именно: 

– включение риск-ориентированных подходов после реализации  
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товара. Риск рассматривается в контексте безопасности и эффективности 
медицинского изделия, а также соблюдения нормативных требований; 

– укрепление связей с нормативными требованиями, в частности, по 
нормативной документации; 

– применение к организации на протяжении всего жизненного цикла 
продукции и цепи поставок медицинской техники; 

– акцент на процедуру прослеживаемости всего жизненного цикла  
медицинского изделия; 

– гармонизация требований к валидации программного обеспечения 
для различных приложений (программного обеспечения СМК, процесс 
управления, программное обеспечение для мониторинга и измерений) в 
разных пунктах стандарта; 

– акцент на соответствующей инфраструктуре, в частности, для произ-
водства стерильных медицинских изделий, а также требования для про-
верки стерильных барьерных свойств; 

– дополнительные требования в области проектирования и разработки 
на рассмотрении удобства использования, применения норм, контроля и 
планирования проверок, ведения и оформления записей; 

– акцент на жалобы и обращения, представление отчетности в контро-
лирующие органы в соответствии с нормативными требованиями, а также 
внимательное наблюдение после выхода на рынок; 

– планирование и документирование корректирующих и предупреж-
дающих действий, осуществление корректирующих действий без про-
медления.  
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Промышленные системы технического зрения (машинного зрения) – это 
системы, которые могут производить обнаружение, слежение и классифика-
цию объектов, позволяющие заменить человека в области операций контро-
ля объектов на производстве. Получение изображения объекта (изделия, 
детали, заготовки) обеспечивается камерами в сочетании с оптическими 
элементами и устройствами освещения. С помощью специализированного 
программного обеспечения производится компьютерная обработка изобра-
жения и анализ, на основе которого автоматически производится вывод о 




