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Акционерное общество «КРОНТ-М» на протяжении длительного времени 

является одним из игроков на рынке медицинских изделий на территории Рос-

сийской Федерации. АО «КРОНТ-М» действует на основании Устава, Федераль-

ного закона «Об акционерных обществах» от 26 декабря 1995 года, Граждан-

ского кодекса РФ, иных правовых актов и законов РФ, является одним из успеш-

ных производителей в отрасли. 

На сегодняшний день, в условиях сильного экономического давления со 

стороны западных партнеров, а также опираясь на программу правительства Рос-

сийской Федерации направленной на импортозамещение, руководство предпри-

ятия взяло курс на освоение и производство нового вида продукции. К такой про-

дукции относится портативная медицинская техника, а также изделия и обору-

дование медицинского назначения. Ещё в 2013 году в Российской Федерации 

Правительством РФ была принята Стратегия развития медицинской промыш-

ленности до 2020 года. Одной из основных задач принятой стратегии является 
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увеличение доли российской медицинской техники и изделий медицинского 

назначения минимум до 40%. Для участия в принятой программе необходимо 

выпускать продукцию, которая могла бы конкурировать с зарубежными анало-

гами. С целью устойчивой и успешной работы предприятия на рынке руковод-

ством было принято решение о создании системы менеджмента качества, осно-

ванной на процессном подходе в соответствии с требованиями ГОСТ Р ISO 

9001–2015 [1] применительно к производству медицинских изделий. 

Система процессов СМК АО «КРОНТ-М» состоит из совокупности взаимо-

связанных процессов управления (в том числе процессов анализа, измерения и 

улучшения), основных и вспомогательных процессов (рисунок 1). 

 
 

Рис. 1. Система процессов СМК 

Этапами процесса управления производственной деятельностью являются: 

– планирование и развитие СМК цель и задачи в области качества должны 

быть определены руководством с учетом потребностей рынка, своих 
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производственных возможностей, а также действующего законодательства, все 

основные положения должны быть доведены до сотрудников предприятия; 

– разработка и актуализация политики и целей в области качества в соответ-

ствие со стандартом ГОСТ Р ISO 9001–2015 и действующим законодательством 

Российской Федерации; 

– анализ СМК со стороны руководства, оценка соответствия мероприятий в 

области качества и их результатов запланированным в руководстве по качеству 

мероприятиям и результатам, а так же оценка эффективности созданной системы 

менеджмента качества в достижение поставленных руководством предприятия, 

целях [2]; 

– процессы измерения, анализа и улучшения, направленные на максималь-

ное удовлетворение потребностей потребителей. 

Основными процессами АО «КРОНТ-М» являются: 

– проектирование и разработка изделий и оборудования медицинского 

назначения; 

– процесс приёмки сырья и материалов, оценка качества комплектующих; 

– производство изделий и оборудования медицинского назначения; 

– процесс хранения продукции и сырья. 

К вспомогательным относятся: 

– управление персоналом которое заключается в планирование потребности 

предприятия в персонале с учетом существующего кадрового состава и потреб-

ностей производства, привлечение, отбор, повышение квалификации персонала, 

его переподготовка и оценка; 

– метрологическое обеспечение, которое должно обеспечивать оптимиза-

цию управления всеми имеющимися технологическими процессами и предпри-

ятием в целом, стабилизировать существующие производственные процессы, 

поддерживать качество изготовления продукции в соответствие с требованиями 

заказчика; 

– закупки комплектующих, контроль качества закупок, работа с поставщи-

ками, выбор и аудит поставщика; 
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– технический надзор и обслуживание; 

– управление средствами технологического оснащения и производственной 

средой. 

Основным обобщающим документом созданной на предприятии системы 

менеджмента качества является Руководство по качеству, данный документ со-

держит: 

– область применения СМК, в том числе подробности и обоснование любых 

исключений; 

– документированные процедуры или ссылки на них; 

– описание процессов АО «КРОНТ-М» и видов деятельности, а также их 

взаимодействие, для всех основных процессов определяются внутренние постав-

щики и потребители, а деятельность предприятия ориентируется на удовлетво-

рение потребностей не только внешних, но и внутренних потребителей. 

Политика предприятия в области качества определена в соответствии с те-

кущими целями и общей стратегией развития предприятия. Она конкретизиру-

ется ежегодно в специальном разделе плана развития предприятия – «Программа 

качества». При подготовке «Программы качества» оценивается актуальность по-

ставленных ранее задач в области качества предприятия и конкретизируются 

цели отдельных подразделений. «Политика предприятия в области качества» 

размещается в каждом подразделении предприятия и руководители знакомят с 

ней каждого работника предприятия. 

Общее руководство качеством относится к компетенции высшего руковод-

ства предприятия. 

Общее руководство качеством заключается в следующем: 

– определение и осуществление политики в области качества; 

– организация разработки, внедрения и совершенствования системы ме-

неджмента качества предприятия; 

– установление ответственности, полномочий и взаимодействия работников 

в области качества; 
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– выделение ресурсов, необходимых для эффективного функционирования 

системы качества производится в соответствии с «Положением о требовании, к 

ресурсам и методика их распределения», которое утверждается генеральным ди-

ректором; 

– руководство внутренними проверками СМК, разработка стандарта пред-

приятия «Внутренний аудит». 

Персональную ответственность за организацию деятельности предприятия 

в области качества несет руководитель предприятия – генеральный директор. 

Персональную ответственность за эффективное функционирование си-

стемы качества, а также основных и вспомогательных процессов несут ответ-

ственные, назначенные руководством. 
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