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Мотивы применения международных практик менеджмента 

Уменьшение  

себестоимости продуктов\услуг  

Увеличение  

объемов продаж 

Внутренняя среда Внешняя среда 

ЦЕЛЬ 2 – процессная 

ориентация  

ЦЕЛЬ 1- клиенториентация 
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Снижение уровня риска 
(потенциальной опасности) 

качества продукта, процессов, 
системы 

Повышение доверия 
клиентов, партнеров, 
поставщиков, других 

заинтересованных сторон 

Внутренняя среда Внешняя среда 

ЦЕЛЬ 3 – риск-ориентация  

машины люди 

среда 
методики 

технологии 

Мотивы применения международных практик менеджмента 
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Улучшения  

 

 Улучшение финансовых 

показателей 

 Повышение уровня 

удовлетворенности клиентов; 

 Рост количества повторных 

обращений (покупок) 

 Общее увеличение 

привлеченных средств  

 Повышение мотивации 

персонала 

Экономия 
 

 Рост производительности 

труда 

 Сокращение 

административных затрат 

 Сокращение количества 

операций не принятых с 

первого предъявления 

 Сокращение сроков 

рассмотрения запросов 

клиентов 

 

«Долгосрочный успех 

компаниям приносят не 

продукты, а процессы, их 

создающие » 
 

М. Хаммер и Дж. Чампи  

Мотивы применения международных практик менеджмента 
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КЛИЕНТО-,  ПРОЦЕССНО- 
И РИСК- 

ОРИЕНТИРОВАННЫЙ  
  

ИНСТРУМЕНТ УПРАВЛЕНИЯ 
ОРГАНИЗАЦИЕЙ  

9001 :2015 
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РИСК- 
ОРИЕНТИРОВАННЫЙ   

ИНСТРУМЕНТ УПРАВЛЕНИЯ  
 Процессами 
 Видами деятельности  
 Операциями 

Влияющими на БЕЗОПАСНОСТЬ ПРОДУКТА 

13485 :2016 
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ISO 

   Международная организация по стандартизации 

   Образована в  феврале 1947 года;  

   Штаб-квартира в Женеве, Швейцария 

   Является федерацией национальных организаций по 

     стандартизации  (163 страны из 206 существующих) 

   Количество действующих стандартов – более 20 тыс. 

   Применение стандартов добровольное 

   Деятельность организована через ТС, SC и WG 

                              

http://www.iso.org/iso 
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ISO 9000:2015 
Система управления качеством 

Основные положения 

 и словарь 

ISO 9001:2015 
Система управления качеством 

Требования 

ISO 9004:2009 
Система управления качеством 

Рекомендации по  

устойчивому развитию 

ISO 19011:2011 

Рекомендации по аудиту  

систем менеджмента 

ISO 10005…  
Управление качеством. 

Руководство по  

планам качества 

 

ISO 10006…  
Управление качеством 

Руководство по 

 управлению  

проектами 

 

ISO 10007…  

Управление качеством 

Руководство по 

 управлению  

конфигурацией 
 

ISO 10012 -1 

     ISO 10012 -2 … 
Требования по 

 обеспечению 

качества измерительного 

оборудования 

 

 

 

ISO 10013…  

Руководство по  

Разработке документации 

по качеству 

 

ISO/ТR 10014…  
Управление качеством 

Руководство по 

 управлению  

экономическими 

аспектами качества 

 

ISO 10015…  
Управление качеством 

Руководство по 

 подготовке кадров 

 

ISO/TR 10017 -1… 
Руководство по 

статистическим 

методам по ISO 9001 

 

ISO/TS 16949 
Системы качества. 

Автопоставщики. Особые 

требования к  

применению 

ISO 9001 

 
 

ISO 14001 
Система менеджмента  

окружающей среды  

Требования  

 

 

ISO 13485… 
Система менеджмента  

Качества медицинский  

изделий  

Требования 

 

ISO 45001 

Система менеджмента 

 гигиены и  

безопасности труда 

Требования 

 

ISO 13485… 
Медицинские изделия. 

Система менеджмента  

качеством –  

Требования к  

регулированию  
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ISO 9001:2015  

ISO 13485:2016 

Требования к менеджменту организации  

Требования к части менеджмента 

 направленного на качество и  

медицинского изделия  

23.02.2017 12 

Фокус, общность и особенности ISO 9001 & ISO 13485 
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Структура ISO 9001:2015 
 

0.   Введение                                                                   

1.    Область применения          

2.    Нормативные ссылки        

3.    Термины и определения   

4. Контекст организации      

5. Лидерство 

6. Планирование 

7. Обеспечение 

8. Процессы 

9. Проведение оценки 

10. Улучшение  

 

Cтруктура ISO 13485:2016 

 

Введение 

1.    Область применения          

2.    Нормативные ссылки        

3.    Термины и определения    

4. Система менеджмента 

    качеством  

5. Ответственность  

    руководства 

6. Управление ресурсами 

7. Создание продукции 

8. Измерение, анализ и 

совершенствование  

 

 

Фокус, общность и особенности ISO 9001 & ISO 13485 
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 Процессный 

подход  

в управлении 
 

  

Риск –

ориентированное 

мышление 
 

  

Постоянное 

совершенствование 
  

ПРИНЦИПЫ ISO 9001:2015  

Фокус, общность и особенности ISO 9001 & ISO 13485 
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1-Ориентация на потребности потребителя и других 

заинтересованный сторон  

2- Лидерство руководства  

3- Вовлечение всего персонала 

4- Подход с позиций процесса 

5- Непрерывное совершенствование 

6- Факторный подход к принятию решений 

ПРИНЦИПЫ ISO 9001:2015  

7- Взаимовыгодное сотрудничество с поставщиками 

Фокус, общность и особенности ISO 9001 & ISO 13485 
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Единственный путь к улучшению 

Планируй: 
установление целей и 

процессов 

необходимых  для 

достижения 

результатов в 

соответствии с 

требованиями 

потребителей и 

заинтересованных 

сторон, политикой 

организации и с учетом 

рисков и возможностей   

Проверяй:  
мониторинг и 

измерение процессов и 

продукции на 

соответствие политике, 

целям и требованиям к 

продукции и 

запланированным 

результатам (выходам) 

Корректируй: 

предпринимай 

действия для 

непрерывного 

совершенствования  

результативности 

процессов, продуктов 

и услуг 

Действуй: 
осуществление 

процессов 

14 23.02.2017 

Фокус, общность и особенности ISO 9001 & ISO 13485 
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1. Ряд инструментов менеджмента  - результат исторических, 

экономических, политических и социальных факторов, таких как: 

 Общие подходы к управлению (ISO 9001) 

 Специфические подходы к видам деятельности, методам, 

продуктам, услугам (ISO 13485) 

имеющие одинаковые цели, но различные акценты 
 

2. Требования ISO 9001 впитали лучшую практику подходов к 

       управлению и являются руководством к действию для внедрения: 

 цикла управленческих действий (PDCA) 

 основанных на процессном менеджменте и оценке рисков на 

различных уровнях в процессы организации (проактивный 

менеджмент) 

 в русле стратегических и тактических целей 

3.    Требования ISO 13485 впитали как  

 управленческие подходы (элементы ISO 9001), так и  

 лучшую практику обеспечения безопасности продукта 

(медицинских изделий) для пациента в цепи операций 

жизненного цикла , - (проактивный менеджмент) 

 лучшую практику производственной санитарии и гигиены 

Фокус, общность и особенности ISO 9001 & ISO 13485 
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ISO13485:2016  vs. ISO13485:2003 

 Все разделы ISO13485:2003 претерпели изменения в новой 

версии 

 Изменения, которые были приняты можно разделить на  

три группы по видам изменений:       

Дополнения 

Уточнения 

Разъяснения 

Акцентирован

ие внимания 

Удаление 

требования 

Новое 

требование 

(новый пункт) 

Приложение А (справочное) ISO13485:2016 «Сравнение 

содержания ISO13485:2003 и ISO13485:2016»  

 

Фокус, общность и особенности ISO 9001 & ISO 13485 
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ISO13485:2016  vs. ISO13485:2003 

 Изменения, которые были приняты можно разделить на  

две группы по системному применению или влиянию на систему  

Касающиеся идеологии 

системы: 

 

 подходов в управлении  

 внутренних и внешних 

взаимосвязей 

 

 

Точечные изменения, 

касающиеся элемента 

системы или операции: 

 

 Включение 

дополнительной 

операции   

 

 

Приложение А (справочное) ISO13485:2016 «Сравнение 

содержания ISO13485:2003 и ISO13485:2016»  

 

Фокус, общность и особенности ISO 9001 & ISO 13485 
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Аналитическая справка 

 Изменения, которые названы «основными» при рассмотрении 

различными экспертами и консалтинговыми компаниями в 

пространстве интернет  
 

 Согласование глобальных нормативных требований 

 Включение менеджмента риска и принятия решений на 

основе риска в систему менеджмента качества 

 Дополнительные требования и пояснения в 

отношении процессов валидации, верификации и 

проектирования 

 Усиление процессов контроля поставщиков 

 Повышение внимания к механизмам обратной связи 

 Более четкие требования и пояснения к валидации 

программного обеспечения 
 

 

 Согласование глобальных нормативных требований 
 

 

 Дополнительные требования и пояснения в отношении 

процессов валидации, верификации и проектирования 
 

 Более четкие требования и пояснения к валидации 

программного обеспечения 

Фокус, общность и особенности ISO 9001 & ISO 13485 
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Основные идеологические акценты изменений  

ISO13485:2016  vs. ISO13485:2003 – повышение 

градуса устойчивости бизнеса 

 3.1 Процессный подход 

 3.2 Риск-ориентированное мышление 

  

Фокус, общность и особенности ISO 9001 & ISO 13485 
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    Процессный подход в управлении 
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0.3 Процессный подход (ISO 13485:2016) 

 

Данный международный стандарт основан на процессном подходе 

 

 …требуется идентификация и управление различными 

взаимосвязанными процессами 

 Под «процессным подходом» понимают применение в организации 

системы процессов, наряду с их идентификацией и 

взаимодействием, а так же управление ими для получения 

необходимого результата 

 

Такой подход подчеркивает важность: 

 Понимания и выполнения требований 

 Рассмотрения процессов с точки зрения добавочной ценности 

 Получения результатов процессов и их эффективность 

 Улучшения процессов на основании объективных измерений 

Процессный подход в управлении 

 

 

 



23.02.2017 22 

4.1.2 (ISO 13485:2016) 

Организация должна: 

 Определить процессы, необходимые для СМК, и их применение 
для всей организации с учетом выполняемых ею функций 

 Применить подход основанный на оценке риска, для управления 
соответствующими процессами, необходимыми для СМК 

 Определить последовательность и взаимодействие этих процессов 

 

4.1.3 Для каждого процесса в системе управления качеством 
организация должна: 

 Определить критерии и методы, необходимые для обеспечения 

результативности, как при осуществлении так и при управлении 

этими процессами 

 Обеспечивать наличие ресурсов и информации, необходимых для 

поддержания функционирования этих процессов и их мониторинга 

 Осуществлять меры необходимые для достижения 

запланированных результатов и поддержания результативности 

этих процессов 

 

 

 

 

 

Процессный подход в управлении 
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4.1.3 (продолжение) 

 Определять мониторинг и измерения и осуществлять анализ этих 

процессов  

 Определять, вести и сохранять записи, необходимые для 

подтверждения соответствия настоящему стандарту и выполнения 

применимых нормативных требований 

 

4.1.4 Организация должна осуществлять управление этими 

процессами СМК в соответствие с требованиями настоящего 

международного стандарта и применимых нормативных документов 

Изменения, которые необходимо внести в эти процессы должны: 

 Оцениваться на предмет их влияния на СМК 

 На предмет их влияния на медицинские изделия, произведенные в 

соответствие с требованиями данной системы менеджмента 

качества   

 

 

 

 

 

Процессный подход в управлении 
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4.4.1 Процессный подход (ISO 9001:2015) 

Организация должна применять процессный подход к СМК.  

Организация должна: 

 Определить необходимые процессы для СМК 

 Определить необходимые входы и ожидаемые выходы для каждого 
процесса 

 Определить их последовательность и взаимодействие 

 Определить риски соответствия товаров и услуг удовлетворенности 
потребителей в случае получения нежелательных результатов или 
неэффективного взаимодействия процессов 

 Определить критерии, методы, виды измерений, соответствующие 
показатели результативности 

 Определить ресурсы и обеспечить их доступность 

 Распределить ответственность и полномочия 

 Внедрить необходимые действия для достижения 
запланированных результатов 

 Осуществлять мониторинг, измерение процессов, гарантирующие 
получение необходимых результатов 

 Обеспечить улучшение этих процессов 

 

 

 

Процессный подход в управлении 
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признаки 

классификации 

 

Диспозиционный подход 

(деятельность не 

предполагает 

специальное 

планирование) 

 

Организационный 

подход 

 

 

Разовая 

деятельность 

 

Повторяющаяся 

деятельность 

   

РАСПОРЯДИТЕЛЬНАЯ  

 

«НАЧАЛЬНИК - 

ПОДЧИНЕННЫЙ» 

 

ФУНКЦИОНАЛЬНАЯ  

 

«ПЕРИОДИЧЕСКАЯ 

ОТЧЕТНОСТЬ» 

 

 

ПРОЕКТНАЯ 

 

ЗАКАЗЧИК – 

«ИСПОЛНИТЕЛЬ» 

 

ПРОЦЕССНАЯ  

 

«ПОТРЕБИТЕЛЬ-

ПОСТАВЩИК» 

 
 

 

 

Процессный подход в управлении 
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Процессный подход в управлении 
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ПРОЦЕСС 

ресурс 

Управляющее 
 воздействие 

вход выход 

ПРОЦЕДУРА 
«Установленный способ 

осуществления деятельности 

или процесса» 

может быть документированной 

или недокументированной 

К\КД? 

Мониторинг и измерения продукта и процесса 
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Процессный подход в управлении 
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Процесс (process): Совокупность взаимосвязанных 

или взаимодействующих видов деятельности, которая 

использует входы для производства запланированных 

результатов  
 
 

Результативность (effectiveness): Степень 
реализации запланированной деятельности и 
достижения запланированных результатов 
 
 

Эффективность (efficiency): Связь между 
достигнутым результатом и использованными 
ресурсами.  

 

 

 

Процессный подход в управлении 
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Управленческие процессы 

Касаются стратегического планирования, определения контекста  

организации политики, постановки целей, обеспечения 

коммуникаций, анализа со стороны руководства 

 

Процессы жизненного цикла 

Включают все процессы, которые обеспечивают желательные 

результаты для организации 

 

Процессы обеспечения ресурсами 

Процессы, которые требуются для обеспечения ресурсами, 

необходимыми для организационных целей и обеспечивают 

желательные результаты организации 

 

Процессы измерения, анализа и совершенствования  

Процессы необходимые для измерения и сбора данных, для анализа 

выполнения и принятия решения по улучшению (контроль, аудиты, 

анализ выполнения)  

 

 

 

 

Процессный подход в управлении 
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Шаг 1 

Определить перечень процессов в организации, и их 

назначение 

Классифицировать процессы и установить 

владельцев\хозяев процесса (должностные лица имеющие 

полномочия принимать решения относительно управления 

процессом) 
 

Все последующие шаги выполнять для каждого процесса 

отдельно 

Шаг 2 
Определить структуру процесса – виды деятельности из 

которых складывается процесс, их взаимосвязь между собой и 

с другими процессами 

 
 

 

 

Процессный подход в управлении. Алгоритм 9 шагов 
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Шаг 3 

Определить назначение процесса и запланированный 

результат (исходя из ожиданий заинтересованных сторон) –

показатели процесса (характеристики процесса), 

обеспечивающие достижение целей организации и их 

значения 
 

Шаг 4 (возможно не для всех процессов) 

Идентифицировать риски, влияющие на достижение 

процессом запланированных результатов, оценить риски, 

разработать ПУРы и включить их выполнение в 

документацию по выполнению процесса процесс  

 

 

 

 

Процессный подход в управлении. Алгоритм 9 шагов 

Шаг 5 

Определить границы процесса – выходы и входы (спецификации, 

включая промежуточные) процесса, потребителей и поставщиков 

продукта и сырья, процессы управления и поддержки)  
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Шаг 6 

Установить правила мониторинга процесса 

и анализа данных 
 

Шаг 7 

Определить участите и роли персонала в 

процессе  
 

Шаг 8 

Определить количественно и качественно 

необходимые ресурсы – персонал, 

инфраструктура, рабочая среда, 

информация 
 

Шаг 9 

Реализовать управление процессом, 

исходя из ожиданий заинтересованных 

сторон 
 

 

 

Процессный подход в управлении. Алгоритм 10 шагов 

https://yandex.ua/images/search?source=wiz&img_url=http://www.gretchen.com.au/wp-content/uploads/2012/11/iStock_000015912912_magnify.jpg&text=%D0%BA%D0%B0%D1%80%D1%82%D0%B8%D0%BD%D0%BA%D0%B0 %D0%BF%D1%80%D0%BE%D1%86%D0%B5%D1%81%D1%81%D1%8B&noreask=1&pos=23&lr=141&rpt=simage
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Реализовать управление процессом, исходя из 
ожиданий заинтересованных сторон: 
 
 
Вести мониторинг и измерения 
Выполнять анализ и принимать  
    решения по улучшению 
Проводить оценку  
    результативности ПУР и  
    переоценку рисков на 
    систематической основе 
 

 

 

 

 

 

Процессный подход в управлении. Алгоритм 9 шагов 



34 23.02.2017 

 

  

 

Реализовать управление процессом, исходя из 
ожиданий заинтересованных сторон: 
 
 
Вести мониторинг и измерения 
Выполнять анализ и принимать  
    решения по улучшению 
Проводить оценку  
    результативности ПУР и  
    переоценку рисков на 
    систематической основе 
 

 

 

 

 

 

Риск-ориентированное мышление 

 

Риск-ориентированное мышление 

 

https://www.google.com.ua/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=0ahUKEwiBpo6XzOfRAhXGE5oKHXepAhIQjRwIBw&url=https://www.uralweb.ru/poster/weekend/6243.html&bvm=bv.145822982,d.bGs&psig=AFQjCNGwqMDSlb80Kv3eMf7YTIUjU7l3hw&ust=1485787548556255
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Риск-ориентированное мышление 

Термины и определения 

9001:2015 Риск –  влияние неопределенности на 
                             достижение результата 

13485:2016 Риск – сочетание вероятности возникновения 
                              негативного воздействия и его тяжести 

Шкала измерений может быть: 

 Качественная  

 Количественная: 

 Баллы 

 Проценты 

 Доли  

 Любые цифровые 

измерения 
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Риск-ориентированное мышление 

Ценность риск-менеджмента 

 Увеличить вероятность достижения целей 

 Поддерживать упреждающее управление 

 Улучшить осведомленность о рисках во всей 

организации и путях их снижения 

 Соответствовать релевантным законодательным 

требованиям и регламентам, а также международным 

нормам 

 Улучшить деятельность по управлению и 

прогнозированию 

 Усилить доверие заинтересованных сторон 
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Риск-ориентированное мышление – компас СМК 

http://www.google.com.ua/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwikib7YyfnRAhVGG5oKHfMoBOwQjRwIBw&url=http://effects1.ru/load/?page7&bvm=bv.146094739,d.bGs&psig=AFQjCNHOmmoHRsYDn4WNUMa8C0krvBTBrA&ust=1486405358879481
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Риск-ориентированное мышление 

Требования ISO 13485:2016 

4.1.2 Применить подход основанный на оценке риска, для управления 
соответствующими процессами, необходимыми для СМК 

4.1.5 Средства управления (процессов, переданных на стороннему 
исполнителю) должны соответствовать возможному риску и 
способности третьей стороны выполнять требования 

4.1.6 Особые методы и мероприятия, связанные с валидацией и 
повторной валидацией ПО должны соответствовать риску, связанному 
с его использованием 

6.2 Методика используемая для проверки результативности 
(относительно получения знаний), должна соответствовать риску, 
связанному с работой, для выполнения которой проводится обучение 

7.1 Организация должна изложить документально один или 

 несколько процессов управления рисками в создании  

продукции 

7.3.3 Входные данные для проектирования и разработки 

 должны включать…соответствующие выходные данные 

 управления рисками 
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Риск-ориентированное мышление 

Требования ISO 13485:2016 

7.3.9  Анализ изменений проекта и разработки должен включать 
оценку влияния этих изменений на составные части изделий и 
незавершенную или уже поставленную продукцию, входные и 
выходные данные для процессов управления рисками и создания 
продукции 

7.4.1 Критерии оценки и отбора поставщиков должны соответствовать 
риску, связанному с медицинским изделием 

7.4.3 Объем мероприятий по верификации должен основываться на 
результатах оценки поставщиками и соответствовать рискам, 
связанным с закупленной продукцией 

7.5.6; 7.6 Специальные методы и мероприятия, связанные с 
валидацией и повторной валидацией ПО должны соответствовать 
риску, связанному с его использованием, включая влияние на 
способность продукции соответствовать спецификации 

8.2.1 Информация, собранная в процессе обратной связи, должна 
использоваться в управлении риском для мониторинга и поддержания 
в актуальном состоянии требований к продукции, а так же процессов 
создания продукции или улучшения 

http://kamashev.com/treningi/upravlenie-riskami-v-proektax/
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Риск-ориентированное мышление 

Требования и рекомендации 

 ISO 13485:2016 «Изделия медицинские. Системы менеджмента 

качества. Системные требования для целей регулирования» 
 

 ISO 14971:2009 «Изделия медицинские. Применение 

менеджмента риска к медицинским изделиям» 
 

 ISO 9001:2005 «Система менеджмента качества. Требования» 
 

 ISO 31000:2009 «Менеджмент риска. Принципы и руководство» 
 

  ISO/IEC 31010:2009 «Менеджмент риска. Методы оценки 

риска»  

 Документ Целевой группы по глобальной гармонизации (Global 

Harmonization Task Force - GHTF) "Внедрение принципов и 

видов деятельности по менеджменту риска в систему 

менеджмента качества" (GHTF/SG3/N15R8:2005* 

"Implementation of risk management principles and  

     activities within a quality management system" 

http://www.itsec.ru/articles2/control/osnovy-postroeniya-sistemy-upravleniya-riskami-ib
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Риск-ориентированное мышление 
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Риск-ориентированное мышление 

Декомпозиция рисков по объектам оценки рисков 

Процесс 

Система менеджмента  

Продукт 

Спецификации к продукту 

Характеристики продукта 

Требования к применению 

 

Целевые 

показатели 

процесса 

Цели 

 

 

         
    ISO 14971 

 

ISO 31000:2009 

ISO/IEC 
31010:2009   
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Риск-ориентированное мышление 

Последовательность действий по управлению рисками.  

Алгоритм из 8 шагов 

№ Что делаем 

1 Определяем контекст риска объекта риска 

2 Идентифицируем опасности (угрозы) 

3 Анализируем вероятность возникновения опасности (по 

заранее выбранной шкале измерений) 

4 Анализируем тяжесть последствий от наступления события 

(по заранее выбранной шкале измерений) 

5 Определяем величину (приоритет, значение, уровень) риска  

6 Оцениваем приемлемость риска – допустимый уровень риска 

(по заранее выбранной шакале измерений) 

7 Принимаем решения о действиях, направленных на 

снижение риска (ПУР) 

8 Мониторим выполнение решений и оцениваем 

результативность реализованных решений 
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Риск-ориентированное мышление 

Последовательность действий по реализации процессно- и 

риск-ориентированного подхода 

Стратегия

Контекст

Цели 

компании 

Риски не 

достижения 
целей

Процессы

Целевые 

показатели 
процессов

Политика

Риски не достижения 

целевых показателей 

ФАЙЛ ИДЕНТИФИКАЦИИ И ОЦЕНКИ РИСКОВ

Риски 

продукта 

примеры 
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Повышение градуса устойчивости 

Внутренняя среда Внешняя среда 

Возможность повысить 

прогнозируемость результатов 

выходов (продукт) 

Возможность повысить 

прогнозируемость результатов 

процессов, видов деятельность 

операций 

Возможность повысить 

прогнозируемость входов в 

систему, процессы, операции, 

жизненный цикл продукта 

Повышение доверия и рост 

популярности (рост продаж)  

Снижение затрат и 

себестоимости  

Повышение производительности  

Повышение индексов 

воспроизводимости и 

работоспособности процессов и 

системы  

Повышение прибыльности 

Повышение запаса прочности, а 

следовательно устойчивости к 

внешней вариабельности 

Возможность вести 

конструктивный диалог с 

заинтересованными сторонами 
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Всегда «в яблочко!»  

 Применение лучших практик  
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