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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 

 

 

 

Внутренние мотивы применения международных  

практик менеджмента 
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РИСК- 
ОРИЕНТИРОВАННЫЙ   

ИНСТРУМЕНТ УПРАВЛЕНИЯ  
 Процессами 
 Видами деятельности  
 Операциями 

Влияющими на БЕЗОПАСНОСТЬ ПРОДУКТА 

13485 :2016 
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КЛИЕНТО-,  ПРОЦЕССНО- 
И РИСК- 

ОРИЕНТИРОВАННЫЙ  
  

ИНСТРУМЕНТ УПРАВЛЕНИЯ 
ОРГАНИЗАЦИЕЙ  

9001 :2015 
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ISO 9001:2015  

Требования к менеджменту организации  

Требования к части менеджмента 

 направленного на качество и  

медицинского изделия  

26.02.2018 12 

 

 

 

ISO 13485:2016 

ISO 13485:2003 

Стандарт ISO13485:2016  
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 ISO 13485:2016 «Медицинские изделия – Системи 

менеджмента  качества – Требования к регулированию » 

был опубликован в марте 2016 года 

 

 1 марта  2019 года  все действующие сертификаты, 

подтверждающие соответствие  ДСТУ ISO 13485:2005 ; 

ISO 13485:2003  потеряют законный статус  

 

 ISO 13485:2016 – содержание коррелирует с 

требованиями ISO 9001:2008 года, но включил системные 

требования ISO 9001:2015 года  
 

 

 

 

Стандарт ISO13485:2016  
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Требования ISO 13485:2016 включили в себя:  

 Лучшие управленческие подходы – управление 

организацией как сетью процессов (ISO 9001),  

 Цикл управленческих действий (PDCA) 

 Риск-ориентированное управление процессами и 

операциями (ISO 31000), кроме управления рисками 

для безопасности продукта  

 Оценка рисков для безопасности продукта 

(медицинских изделий) в цепи операций жизненного 

цикла (ISO 14971)  

 Лучшую практику производственной санитарии и 

гигиены 

 Расширенные требования к контролю и мониторингу 

отклонений на всех этапах жизненного цикла продукта 

 Активные коммуникации и обратную связь как 

внутреннюю так и внешнюю по вопросам безопасности 

продукта (МИ) 

 

 

 

Стандарт ISO13485:2016  
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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»  

 

НОВИЗНА ISO 13485:2016 
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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: 

 Управлении 

Организацией как 

процессами  

 Подход на основе 

оценки рисков  

 Повышение внимания к 

коммуникациям  

 

 

Точечные изменения, 

касающиеся элемента 

системы или операции: 

 

 Включение 

(исключение) 

дополнительных  

операций, деталей, 

уточнение   

 

 
Приложение А (справочное) ISO13485:2016 «Сравнение 

содержания ISO13485:2003 и ISO13485:2016»  

 

 

 

 

НОВИЗНА ISO 13485:2016 
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Последовательность действий по переходу на версию ISO 

13485:2016 

№ Что делаем 

1 Определяем и утверждаем рабочую группу 

2 Обучаем, прежде всего, рабочую группу требованиям ISO 

13485:2016 

3 Составляем чек-лист и проводим диагностический аудит 

действующей системы менеджмента  

4 Оцениваем соответствие текущего статус СМК требованиям 

ISO 13485:2016 

5 Определяем отклонения в СМК и разрабатываем план 

устранения отклонений  

6 План содержит – активности, сроки, ответственных 

7 Осуществляем мониторинг выполнения плана действий и 

проводим и оцениваем результативность реализованных 

действий  

Переход 
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Переход 

Возможные 

исходные данные  

Объем и 

сложность 

работ 

Организация не 

применяла в 

практике стандарты 

управления  

Организация 

соответствует ISO 

9001:2015 

Организация 

соответствует ISO 

13485 :2003 или 

ДСТУ ISO 13485 

:2005 
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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 
 

 

 

 

 

 

Риск-ориентированное мышление 

 

Риск-ориентированное мышление 
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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 

Термины и определения 

9001:2015 Риск –  влияние неопределенности на 
                             достижение результата 

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

Нормативные ссылки 

 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 9001:2015 «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 

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 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 

Целевой показатель процесса «Взаимодействие с клиентом» 

1.  Сокращение нарушения сроков  

поставки МИ 

% 50 30 
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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 
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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 
 

4.1.4 Изменения, должны: 

a) оцениваться на предмет их влияния на систему управления 
качеством; 

b) оцениваться на предмет их влияния на медицинские изделия,;  
 

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 
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Риск-ориентированное мышление 

Требования ISO 13485:2016 

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 
 

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 
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Риск-ориентированное мышление 

Требования ISO 13485:2016 

 

 

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

7.5.6 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 
 

8.3.4 Переделка продукции 

Организация должна выполнять переделку в соответствии с 
документированными процедурами, учитывающими возможное 
неблагоприятное воздействие переделки на продукцию. Эти 
процедуры подлежат такому же рассмотрению и утверждению, 
как и первоначальные 
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Риск-ориентированное мышление 

7.4.1 Процесс закупки 

Организация должна разработать критерии оценки и 

отбора поставщиков. Эти критерии должны: 

a) основываться на оценке способности поставщика 

поставлять продукцию, удовлетворяющую требованиям 

организации; 

b) основываться на оценке выполнения поставщиков 

своих обязательств; 

c) основываться на оценке влияния закупленной 

продукции на качество медицинского изделия; 

d) соответствовать риску, связанному с 

медицинским изделием. 

Пример  
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Риск-ориентированное мышление 

Высокий  

         5 

 

4 

 

3 

 

2 

Низкий   

   1 

   1 2 3 

            Известные                                Неизвестные     
                  Технические компетенции поставщика 

Риск  

закупаемого  

продукта 

1- Наличие опыта и позитивных результатов мониторинга  

2- Наличие опыта и посредственных результатов мониторинга  

3- Отсутствие опыта  
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Риск-ориентированное мышление 

4.1.2 Организация должна: 

a) определять процессы, 

необходимые для системы 

управления качеством, и их 

применение во всей организации 

с учетом выполняемых ею 

функций; 

b) применять подход, основанный 

на оценке риска, для управления 

соответствующими процессами, 

необходимыми для системы 

управления качеством; 

c) определять 

последовательность и 

взаимодействие этих процессов; 

Пример  

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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Риск-ориентированное мышление 

решения в отношении оценки рисков

1

Будет иметь влияние на реализацию 

стратегических целей Компании даже 

при разовом недостижении 

показателей эффективности и 

результативности

оценка рисков на ежегодной основе, 

при стабильных тенденциях

2

Разовое не достижение показателей 

эффективности не будут иметь 

влияния на реализацию 

стратегических целей Компании, при 

условии достижения показателей 

результативности 

оценка рисков при возникновении 

негативных тенденций в показателях 

эффективности процесса

3

Разовое не достижение показателей 

эффективности и результативности не 

будут иметь влияния на реализацию 

стратегических целей Компании

оценка рисков при возникновении 

негативных тенденций в показателях 

эффективности и результативности  

процесса

ключ приоритетов
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Риск-ориентированное мышление 

(Фрагмент) 

Пример 

приоритезации 

код процессы и виды деятельности 

приоритет целевых 

показателей в 

реализации 

Mn01

 Стратегическое и тактическое 

планирование и анализ    
1

Планирование и целеполагание 1

Анализ системы управления 1

Qu02

Управление качеством 

процессов и продуктов  
2

Управление изменениями 2

Управление документацией 2

Управление внутренним аудитом 2

Управление отклонениями 2

Управление рисками 2
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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 
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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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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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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 

Специфик

ации 

входов 

Спецификации 

выходов 

результативность 

эффективность О
ц

е
н

ка
 р

и
ск

о
в 

и
 

ф
о

р
м

и
р

о
ва

н
и

е
 П

У
Р

 

 

 

 

Процессный подход в управлении 
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Процессный подход в управлении 

Власник 

процесу

Показник процесу 

(результативності та 

ефективності )

№ 

показ

ника  

Периодичність 

моніторингу  

Відповідальний за 

моніторинг та 

надання інформації

Одиниці 

виміру

Значення   

показника

Значення 

цільового 

показника 

Рівень ризику ведення бізнесу Q1  1 \ рік
Менеджер систем 

якості
% 0

позитивні 

тенденції

Собівартість продукту Q2 1 \місяць
Фінансовий 

директор
$/кг 6,5 6,75

 Продуктивність праці Q3 1 \місяць
Фінансовий 

директор

кг/праці

вник
12,6 13,25

Індекс ефективністі науково-

дослідницької роботи
Q3 1 \півроку

Головний 

мікробіолог 
у.о. 80 82

Рівень звернень з жалобами та 

рекламаціями 
Q4 1 \місяць

Менеджер систем 

якості
% 1,5 1

Рівень відповідності продуктів 

та процесів  
Q5 1 \місяць

Менеджер систем 

якості
% 60,36 63,75

Рівень результатів веріфікації 

СМЯ та валідації мір управління
Q6 1 \квартал

Менеджер систем 

якості
% 0

позитивні 

тенденції

Процес  (код  

назва)

П
р
о
ц

е
с
и

 у
п

р
а
в
л
ін

н
я

Г
е
н

е
р
а
л
ь
н

и
й

 Д
и

р
е
к
т
о
р
 

(Qu) Процес 

управління 

якістю та 

безпечністю  

продукту

               

  
М

е
н

е
д
ж

е
р
 с

и
с
т
е
м

 

я
к
о
с
т
і 
  
  
  
  
  
  
 

(Mn) Процес  

планування,  

аналізу 

діяльності та 

управління 
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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 

http://www.google.com.ua/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://pogranec.com.ua/showthread.php?t=1837&ei=T1NXVKKDPY2BPYLrgLgL&bvm=bv.78677474,d.ZWU&psig=AFQjCNFvyz97oNYj51egTOw5nJJ160XrcQ&ust=1415095211565146
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Всегда «в яблочко!»  

 Применение лучших практик  

http://www.google.com.ua/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjfiueX4I3LAhXICJoKHbRMCdoQjRwIBw&url=http://vk.com/v_yablocko&bvm=bv.114733917,d.bGs&psig=AFQjCNE2dgggC_fw9OQkmUWYaUei7fcYVQ&ust=1456311629590721

