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Управление организацией обычно сводится к системе управления, которая 

охватывает структуру и функции менеджмента, вбирающие в себя и процесс 

управления.  

В последние годы процесс управления приобрел самостоятельное значение 

наравне с системой управления организацией: 

Если система управления представляет собой статическую конфигурацию 

потенциала организации, то процесс управления является динамической 

реализацией этого потенциала. 
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Построение структуры организации складывается (1, С.46) из следующих 

этапов: 

1. Анализ внешней среды, миссии, стратегии и прогнозирования в 

организации и определение наиболее подходящей структуры с учетом ее 

величины. 

2. Анализ технологии производства, выделение видов технологических 

процессов, которые требуют специализации исполнителей и 

соответствующего оборудования. 

3. Организация специализированных подразделений для выполнения 

отдельных видов технологических процессов – разделение труда по 

горизонтали (департаментализация). 

4. Организация штабных подразделений для выполнения функций по 

обслуживанию линейных подразделений. 

5. Определение (в соответствии с нормами управляемости) числа уровней 

управления с учетом оптимальной цепи команд. 

6. Интеграция – установление взаимосвязи между подразделениями по 

вертикали и по горизонтали для обеспечения единства усилий ради 

достижения целей организации. 

Основными функциями экономической деятельности (функции 

экономического управления) являются (5, С.11): 



- информационное обеспечение управления (сбор, обработка, 

систематизация и группировка информации об экономических процессах и 

явлениях); 

- анализ (анализ хода экономической деятельности и ее результатов, 

оценка возможностей экономической деятельности); 

- планирование (оперативное, текущее, перспективное); 

- организация управления (организация эффективного функционирования 

всех элементов экономической системы хозяйствующего субъекта в целях 

рационального использования материальных, трудовых и финансовых 

ресурсов). 

Методы и подходы к управлению, чтобы быть результативными, должны 

опираться на накопленную практику менеджмента и отвечать содержанию и 

характеру реализуемых функций. Содержание и методы деятельности при 

выполнении этих функций в процессе управления организацией 

определяются для каждой функции в отдельности. 

Но если система управления организацией, включая его структуру и 

функции, долгое время была предметом многочисленных исследований, то 

процесс управления организацией оставался не охваченным этими 

исследованиями. Это было по преимуществу обусловлено тем, что 

отождествлялись функции и процесс управления организацией. Придание 

процессу управления организацией самостоятельного значения привлекло к 

его изучению внимание исследователей. 

С изменением политических, экономических и социальных условий в 

стране возрос интерес к микроэкономике, а отсюда – к управлению 

хозяйствующими субъектами, организациями, результат деятельности 

которых имеет форму товара. 

Вместе с тем произошло значительное смещение этого интереса в сторону 

крупных коммерческих организаций. Это понятно, поскольку именно 

крупные организации, будучи заинтересованы в повышении эффективности 

управления бизнесом, способны финансировать соответствующие 

исследовательские и внедренческие работы. Однако и разработки, 

выполненные для крупного бизнеса, не вполне пригодны для малого 

предпринимательства. Так, департаментализация, специализация и 

дифференциация менеджмента по уровням управления неприемлема для 

организаций с малой численностью работающих. Разработки же, 

необходимые для малого предпринимательства, не ведутся, поскольку из-за 

малых оборотов мелких организаций каждая из них обладает низкой 

платежеспособностью в сравнении с отдельной крупной организацией. 

Предпринимательство в здравоохранении – это малый бизнес, поскольку 

соразмеряет наличие ресурсов с возможностями их иметь. Поэтому вопросы, 

в чем состоит управление медицинской организацией, что является объектом 

управления и что является мерой эффективности управления, для 

медицинского бизнеса являются насущными. 



Управлять можно субъектом (людскими ресурсами – менеджментом, 

персоналом) или объектом (материальными ресурсами – капиталом и другим 

имуществом). 

В теории управления допускается рассматривать субъекта в качестве 

объекта управления. Однако это противоречит теории права: в качестве 

объекта субъект рассматривался разве что при рабовладельческом строе. 

Управление субъектом, т.е. административное управление, используется в 

механизме государства и муниципальных образований – в системе 

публичных органов. До настоящего времени оно применяется в отношении 

государственных и муниципальных учреждений здравоохранения. 

Для хозяйствующих субъектов административное управление 

неприменимо, поскольку результатом их деятельности, имеющим форму 

товара, является изменение не субъекта, а объекта – создание имеющимися 

ресурсами продукта (медицинских услуг), реализуемого в экономическом 

обороте. Путь от ресурсов на входе до готового продукта на выходе 

производственного цикла организовывается тем или иным образом. 

Организация производственного цикла на каждом этапе требует принятия 

управленческих решений. Эти решения принимаются и исполняются 

субъектом (менеджментом, персоналом). Однако управление организацией 

не сводится к руководству людскими ресурсами. Место субъекта и объекта в 

процессе управления – многомерно и многопланово. При этом бизнес, в том 

числе медицинский, складывается всегда в условиях ограниченных ресурсов 

– как людских (субъект), так и материальных (объект). 

Общепринятого определения понятия «управление» до настоящего 

времени не существует. Одним из таких определений является следующее: 

«Под управлением будем понимать процесс организации такого 

целенаправленного воздействия на объект, в результате которого объект 

переходит в требуемое (целевое) состояние» (2), в качестве объекта 

принимая часть окружающего мира, состояние которой подвергается такому 

воздействию. 

В этом значении объект представляет собой сложность единства, т.е. 

совокупность систем, подсистем, элементов – биологических, физических, 

социально-экономических и т.д. Принятие системы за объект управления 

позволило найти компромисс между субъектом и объектом управления, но не 

определило место приложения управленческого воздействия. 

Аналогично тому, как субстанцией физического мира является материя и 

энергия, основой управления является информация. Управление всегда 

представляет собой информационный процесс (1, С.24).  

Управлять можно только тем, что измеримо (4, С.88). В этом смысле 

объект доступен управлению тогда, когда имеет метрические 

характеристики. Информация об объекте управления также должна быть 

выражена в количественных показателях, доступных для обработки. 

В качестве информационного процесса управление является сбором, 

переработкой информации и обратным отражением переработанной 

информации в виде управленческого воздействия. Необходимая информация 



снимается с таких ее носителей, которые претерпевают соответствующие 

динамические изменения, и в виде управленческого воздействия 

возвращается к ним как к объектам дополнительных (целенаправленных) 

изменений. В этом смысле функцию объектов такого воздействия несут 

соответствующие процессы – в той мере, в какой они доступны снятию 

информации и производному от результатов ее анализа изменению. 

Процессы и являются местом приложения управленческого воздействия. 

Так сложились системный и процессный подходы к управлению. 

В экономике, в сфере отношений товарообмена управление следует 

законам рынка. Детерминантом таких отношений является конъюнктурная 

зависимость цены и качества товара. Если управление ориентировано на 

воспроизводство, т.е. на получение прибавленной стоимости от реализации 

продукции, оно должно обеспечивать ее качество. 

Под носителем качества может пониматься как собственно продукция 

(товары или услуги), процесс ее производства, так и производитель 

(организация, система или даже отдельный работник). Сведение управления 

к контролю за качеством продукции или к руководству персоналом 

оскудняет его, наполняя субъективизмом – мерой усмотрения персоналий, 

выполняющих функции руководства. 

Если мера усмотрения персоналий всегда субъективна, то ей можно 

противопоставить только меру объективации управления. 

Объединив системный и процессный подходы и переместив акцент с 

управления качеством продукции на управление качеством процессов ее 

производства, сформировалась система менеджмента качества и ее 

выражение – международные стандарты серии ISO 9000 (и их российские 

аналоги серии ИСО 9000). 

Это пакет документов, подготовленный членами международной 

организации, известной как "ИСО/Технический Комитет 176" (ISO/TC 176). 

История стандартов качества ИСО 9000 восходит к Британским стандартам 

BSI 5750, которые были одобрены Британским институтом стандартов 

(British Standard Institute - BSI) в 1979 году. В свою очередь эти стандарты 

часто считаются восходящими к американским военным стандартам MIL-

Q9858, принятым в конце 50-х годов в США. Ныне стандарт BSI 5750 

известен как стандарт ISO 9000 версии 1987 года. 

Эти стандарты содержат лучшую мировую практику управления, приняты 

более чем в 200 странах мира и гармонизированы с национальными 

стандартами. Особенностью этих стандартов является то, что они 

предъявляют требования не к качеству продукции напрямую, а к системе 

организации управления производством, которое призвано обеспечивать 

предсказуемый и стабильный уровень качества продукции. 

Требования, содержащиеся в этих стандартах, являются общими и 

применимыми ко всем организациям независимо от вида, размера и характера 

производимой продукции. 

Что наиболее существенно для качества: чтобы произведенная продукция 

при тестировании удовлетворяла набору требований, чтобы она качественно 



производилась или чтобы каждый работник был обучен качественному 

производству? 

ИСО 9000 отвечает на этот вопрос так: главное – это особая организация 

системы производства, которая называется "система менеджмента качества". 

И главное в этой организации - это документированность всех процессов, 

имеющих отношение к производству продукции и могущих оказать 

существенное влияние на его качество. Фактически, в большинстве случае 

речь идет обо всех процессах, относящихся к производству, начиная от 

закупок и заканчивая доставкой продукции потребителю. 

Стандарт ИСО 9000 представляет общие требования к тому, как должна 

быть построена система учета и управления в организации, чтобы можно 

было гарантировать работу производственной системы в соответствии с 

требованиями системы менеджмента качества. Этот стандарт не может 

обеспечить гарантированное качество выпускаемой продукции, но призван 

обеспечить гарантированное устранение всех недостатков процесса 

производства, которые существенно влияют на качество продукции. Таким 

образом, продукция выпускается «наиболее вероятно качественная». При 

этом стандарт говорит только то, ЧТО надо сделать, но не говорит КАК, 

поскольку это зависит в большей мере от организации, и более того, один и 

тот же результат может быть достигнут различными способами, как более 

ресурсоемкими, и следовательно, дорогостоящими, так и менее. Главное – 

что получится в результате, а получиться должны качественные процессы 

(закупок, производства, продаж и т.д.).  

Этот стандарт может быть сформулирован следующим образом: все 

процессы, которые могут существенно повлиять на качество готовой 

продукции, должны быть документированы, за выполнение этих правил 

должна быть назначена персональная ответственность, регулярно должна 

проводиться проверка соответствия реальных процессов документированным 

требованиям.  

Новое понимание термина «несоответствие», под которым теперь 

подразумевается не просто несоответствие результатов работы работника 

требованиям нормативно-технической документации, а любое 

несоответствие характеристик продукции, процесса, системы официально 

установленным или внутриорганизационным требованиям, требованиям 

потребителей и других заинтересованных лиц, стало одной из главных 

причин стирания границ между управлением качеством и управлением 

организацией. 

Согласно стандарту ИСО 9000:2001 под несоответствием понимается 

любое невыполнение установленных или предполагаемых требований к 

продукции, процессам или системе. 

Подобные отклонения отнесены к компетенции управления качеством, а 

такой подход из управления отдельной сферой деятельности превращается в 

управление организацией в целом. 

Стандарт ISO 9001:2000 основан на применении принципа процессного 

подхода при разработке, внедрении и улучшении результативности системы 



менеджмента качества с целью повышения удовлетворенности потребителей 

посредством выполнения их требований. 

Согласно требованиям стандарта ИСО 9001:2000 системный подход к 

выделению процессов основывается на: 

1) определении процессного и системного подходов применительно к 

организации; 

2) определении процесса в организации; 

3) определении сети (системы) взаимосвязанных процессов в организации. 

Для успешного функционирования организация должна определить и 

управлять многочисленными взаимосвязанными видами деятельности. 

Деятельность по использованию и управлению ресурсами для 

преобразования входов в выходы может рассматриваться как процесс. Часто 

выход одного процесса образует непосредственно вход следующего. 

Входные данные для анализа должны включать информацию, 

касающуюся: 

- результатов аудитов (проверок); 

- обратной связи от потребителей; 

- функционирования процессов и соответствия продукции; 

- статуса предупреждающих и корректирующих действий; 

- последующих действий, вытекающих из предыдущего анализа со 

стороны руководства; 

- изменений, которые могли бы повлиять на систему менеджмента 

качества; 

- рекомендаций по улучшению. 

Выходные данные анализа должны включать все решения и действия, 

относящиеся к: 

- улучшению эффективности системы менеджмента качества и ее 

процессов; 

- улучшению продукции согласно требованиям потребителей; 

- потребности в ресурсах. 

Применение в организации системы процессов (наряду с определением и 

взаимодействиями этих процессов), а также управление ими могут считаться 

«процессным подходом». 

Преимущество процессного подхода состоит в наличии управления, 

которое предусматривается на стыке между отдельными процессами в 

рамках системы процессов, а также при их комбинации и взаимодействии. 

Стандарт ИСО 9001:2001 содержит три определения понятия «процесс»: 

1) любая деятельность или комплекс действий с использованием ресурсов 

для преобразования входов в выходы может рассматриваться как процесс; 

2) желаемый результат достигается эффективнее, когда деятельностью и 

соответствующими ресурсами управляют как процессом; 

3) систематическая идентификация и управление процессами и, прежде 

всего, обеспечение их взаимодействия могут считаться процессом. 

Оценкой системы управления процессами в соответствии с требованиями 

стандарта ИСО 9000:2000 являются показатели: 



- процесса; 

- продукта процесса; 

- удовлетворенности потребителей продукта процесса. 

Описание процесса осуществляется для того, чтобы им управлять и сразу 

проводить улучшения, чтобы «голос» процесса (критерии или индикаторы 

эффективности) и «голос» потребителя выражали одно и то же. Не должно 

быть ситуации, когда оценка удовлетворенности потребителей (по 

результатам опросов) – 50-60%, а «голос» процесса – 99%. 

Стандарт ИСО 9001 применяет термин «критерий», но не раскрывает его 

значения. В русском языке слово «критерий» имеет два значения: 

- признак, на основании которого делается оценка или классификация 

объекта (этот признак может иметь, а может не иметь количественного 

выражения); 

- мера оценки объекта. 

Для целей управления организацией пригодно определение понятия 

критерия как признака, на основании которого делается оценка или 

классификация объекта, но при этом требуется применять термины 

«параметр» и «номинал» (или «норма»), которые понимаются однозначно. 

Для измерения процессов стандарт ИСО 9001:2001 рекомендует применять 

показатели результативности и эффективности. 

Результативность – это степень реализации запланированной 

деятельности и достижения запланированных результатов. 

Эффективность – это связь между достигнутым результатом и 

использованными ресурсами. Эффективность по определению – отношение 

двух величин: доходов к расходам. Поэтому если эффективность меньше 

единицы, организация существовать не может. 

Сравнение смысла определений результативности и эффективности 

сводится к следующему выводу: даже максимальная результативность не 

гарантирует эффективности, поскольку никогда нет уверенности, что ее 

обеспечат даже выполненные планы. Именно ради повышения 

эффективности принимаются любые планы. А результаты не обязательно 

приводят к повышению эффективности. 

Ко всем процессам может применяться методология, известная как «Plan – 

Do – Check - Act» (PDCA). Цикл PDCA можно кратко описать так: 

 

Планирование: - разработка целей и процессов, необходимых для 

достижения результатов в соответствии с требованиями 

потребителей и политикой организации; 

Осуществление:  - внедрение процессов; 

Проверка: - постоянный контроль и измерение процессов и 

продукции в сравнении с политикой, целями и 

требованиями на продукцию, анализ результатов и 

доведение их до сведения руководства; 

Корректирующее 

действие: 

- осуществление действий по постоянному улучшению 

показателей процессов. 



 

Стандарт ISO 9001:2000 устанавливает требования к системе менеджмента 

качества в тех случаях, когда организация: 

- нуждается в демонстрации своей способности последовательно 

обеспечивать потребителей продукцией, отвечающей их требованиям и 

соответствующим регламентирующим требованиям; 

- ставит своей целью повышение удовлетворенности потребителей 

посредством эффективного применения системы, включая процессы 

постоянного улучшения системы и обеспечение соответствия требованиям 

потребителей и регламентирующим требованиям. 

Организации следует разработать, задокументировать, внедрить, 

поддерживать в рабочем состоянии систему менеджмента качества и 

постоянно улучшать ее результативность. 

Организация должна: 

- определить процессы, необходимые для системы менеджмента качества, 

и их применение во всей организации; 

- установить последовательность и взаимодействие этих процессов; 

- определить критерии и методы, необходимые для обеспечения 

эффективности как работы, так и управления этими процессами; 

- обеспечивать наличие ресурсов и информации, необходимых для 

поддержки работы и наблюдения за этими процессами; 

- наблюдать, измерять и анализировать эти процессы;  

- принимать меры, необходимые для достижения запланированных 

результатов и постоянного улучшения этих процессов. 

Если организация передает сторонним организациям выполнение какого-

либо процесса, влияющего на соответствие продукции требованиям, она 

должна обеспечить со своей стороны контроль за такими процессами. 

Управление ими должно быть определено в системе менеджмента качества. 

Документация системы менеджмента качества должна включать: 

- документально оформленные заявления о политике и целях в области 

качества; 

- руководство по качеству; 

- документированные процедуры, требуемые стандартом ISO 9001:2000; 

- документы, необходимые организации для обеспечения эффективного 

планирования, работы и управления ее процессами; 

- записи, установленные стандартом ISO 9001:2000. 

Документированная процедура – это процедура, разработанная, 

документально оформленная, введенная в организации и поддерживаемая в 

рабочем состоянии. 

Глубина документации системы менеджмента качества одной организации 

может отличаться от другой в зависимости от: 

- размера организации и вида деятельности; 

- сложности и взаимодействия процессов;  

- компетентности персонала. 



Документация может быть представлена в любой форме и на любом 

носителе. 

Ведение документации, требуемой системой менеджмента качества, 

нуждается в управлении. 

Для определения необходимых средств управления должна быть 

разработана документированная процедура, предусматривающая: 

- утверждение документов на адекватность до их выпуска; 

- анализ и актуализацию по мере необходимости и переутверждение 

документов; 

- обеспечение идентификации изменений и современного статуса 

пересмотра документов; 

- обеспечение наличия соответствующих версий применяемых документов 

в пунктах использования; 

- обеспечение сохранения документов четкими и легко 

идентифицируемыми; 

- обеспечение идентификации документов внешнего происхождения и 

управления их рассылкой; 

- предотвращение непредполагаемого использования устаревших 

документов и применение соответствующей идентификации документов, 

оставленных для любых целей. 

Записи должны вестись и поддерживаться в рабочем состоянии для 

подтверждения соответствия требованиям и эффективности работы системы 

менеджмента качества. Они должны оставаться четкими, легко 

идентифицируемыми и восстанавливаемыми. Должна быть разработана 

документированная процедура с целью определения средств управления, 

необходимых для идентификации, хранения, защиты, восстановления, сроков 

сохранения и изъятия записей. 

Организация должна разработать и поддерживать в рабочем состоянии 

руководство по качеству, содержащее: 

- область применения системы менеджмента качества, включая 

подробности и обоснование любых исключений; 

- документированные процедуры, разработанные для системы 

менеджмента качества, или ссылки на них; 

- описание взаимодействия процессов, включенных в систему 

менеджмента качества. 

Руководство должно обеспечить подтверждение разработки и внедрения 

системы менеджмента качества, а также постоянного улучшения ее 

эффективности посредством: 

- доведения до сведения персонала важности выполнения требований 

потребителей, а также законодательных и регламентирующих требований; 

- разработки политики в области качества; 

- обеспечения разработки целей в области качества; 

- проведения анализа со стороны руководства; 

- обеспечения необходимыми ресурсами. 

Задачей руководства является то, чтобы политика в области качества: 



- соответствовала целям организации; 

- включала обязательство соответствовать требованиям и постоянно 

улучшать эффективность системы менеджмента качества; 

- создавала основы для постановки и анализа целей в области качества; 

- была доведена до сведения персонала организации и понятна ему; 

- постоянно анализировалась на текущую пригодность. 

Руководство должно обеспечить, чтобы: 

- проводилось планирование системы менеджмента качества для 

выполнения требований стандарта, а также для достижения целей в области 

качества; 

- сохранялась целостность системы менеджмента качества при 

планировании и внедрении изменений в системе менеджмента качества. 

В организации должен быть ответственный1, на которого независимо от 

других обязанностей возлагаются полномочия по: 

- обеспечению разработки, внедрения и поддержанию в рабочем состоянии 

процессов системы менеджмента качества; 

- аккумулированию сведений о функционировании системы менеджмента 

качества и необходимости улучшения; 

- обеспечению распространения понимания требований потребителей по 

всей организации. 

В обязанность ответственного входить поддержание связи с внешними 

сторонами по вопросам, касающимся системы менеджмента качества. 

Руководство должно анализировать через запланированные интервалы 

систему менеджмента качества организации с целью обеспечения ее 

постоянной пригодности, адекватности и эффективности. Анализ должен 

содержать оценку возможностей для улучшения и необходимости изменений 

в системе менеджмента качества организации, в том числе в политике и 

целях в области качества. Записи об анализе со стороны руководства должны 

поддерживаться в рабочем состоянии. 

Организация должна определить и обеспечить ресурсы, необходимые для: 

- внедрения и поддержания в рабочем состоянии системы менеджмента 

качества, а также постоянного улучшения ее эффективности; 

- повышения удовлетворенности потребителей посредством выполнения 

их требований. 

Организация должна: 

- определить компетентность, необходимую для персонала, выполняющего 

работу, которая влияет на качество продукции; 

- обеспечивать подготовку или предпринимать другие действия с целью 

удовлетворения этих потребностей; 

- оценивать эффективность предпринятых мер; 

- обеспечивать осведомленность своего персонала об актуальности и 

важности его деятельности и вкладе в достижение целей в области качества; 

                                                
1 В малом бизнесе – это все тот же руководитель. 



- поддерживать в рабочем состоянии соответствующие записи об 

образовании, подготовке, навыках и опыте. 

Организация должна определять, обеспечивать и поддерживать в рабочем 

состоянии инфраструктуру, необходимую для достижения соответствия 

требованиям к продукции. Инфраструктура может включать, если это 

целесообразно: 

- здания, рабочее пространство и связанные с ним средства труда; 

- оборудование для производственных процессов (как технические, так и 

программные средства); 

- службы обеспечения (например, транспорт или связь). 

Организация должна планировать и разрабатывать процессы, необходимые 

для обеспечения жизненного цикла продукции. Планирование процессов 

жизненного цикла продукции должно согласовываться с требованиями к 

другим процессам системы менеджмента качества. 

При планировании процессов жизненного цикла продукции организация 

должна установить, если это целесообразно, следующее: 

- цели в области качества и требования к продукции; 

- потребность в разработке процессов, документов, а также в обеспечении 

ресурсами, специфическими для продукции; 

- необходимую деятельность по верификации (подтверждению) и 

валидации (утверждению), мониторингу, контролю и испытаниям, 

специфическую для продукции, а также критерии приемки продукции; 

- записи, необходимые для подтверждения того, что процессы жизненного 

цикла продукции и полученная продукция отвечают требованиям стандарта. 

Результат этого планирования должен быть в форме, подходящей для 

метода работы организации. 

Документ, определяющий процессы системы менеджмента качества 

(включая процессы жизненного цикла продукции) и ресурсы, которые 

предстоит применять к конкретной продукции, проекту или контракту, 

может рассматриваться как план качества. 

Организация должна определить: 

- требования, установленные потребителями; 

- требования, не установленные потребителем, но необходимые для 

специфического или предполагаемого использования там, где это известно; 

- законодательные и регламентирующие требования, относящиеся к 

продукции там, где это известно; 

- любые дополнительные требования, установленные организацией. 

Организация должна проанализировать требования, относящиеся к 

продукции. Этот анализ должен проводиться до принятия организацией на 

себя обязательства поставлять продукцию потребителю и должен 

обеспечивать, чтобы: 

- требования на продукцию были определены; 

- требования договора, отличающиеся от ранее сформулированных, были 

согласованы; 

- организация была способна выполнить установленные требования. 



Записи результатов анализа и последующих действий, вытекающих из 

анализа, должны поддерживаться в рабочем состоянии. 

Если требования к продукции изменены, организация должна обеспечить, 

чтобы соответствующие документы были исправлены, а заинтересованный 

персонал был бы поставлен в известность об изменившихся требованиях. 

Организация должна определить и осуществить результативные меры по 

поддержанию связи с потребителями, касающиеся: 

- информации о продукции; 

- прохождения договорных запросов, включая поправки; 

- обратной связи от потребителей, включая жалобы потребителей. 

В отношениях с поставщиками организация должна обеспечить, чтобы 

закупленная продукция соответствовала требованиям, установленным к 

закупкам. Тип и степень управления, применяемые по отношению к 

поставщику и закупленной продукции, должны зависеть от воздействия 

закупленной продукции на последующее производство продукции. 

Организация должна оценивать и выбирать поставщиков на основе их 

способности поставлять продукцию в соответствии с требованиями 

организации. Должны быть разработаны критерии отбора, оценки и 

повторной оценки. Записи результатов оценивания и любых необходимых 

действий, вытекающих из оценки, должны поддерживаться в рабочем 

состоянии. 

Информация по закупкам должна описывать заказанную продукцию, 

включая, где это необходимо: 

- требования к утверждению продукции, процедур, процессов и 

оборудования; 

- требования к квалификации персонала; 

- требования к системе менеджмента качества. 

Организация должна обеспечить адекватность установленных требований 

по закупкам до их сообщения поставщику. 

Организация должна разработать и осуществлять контроль или другую 

деятельность, необходимую для обеспечения соответствия закупленной 

продукции установленным требованиям к закупкам. 

Если организация или ее потребитель предполагают осуществить 

деятельность по верификации на предприятии поставщика, организация 

должна установить в информации на закупку предполагаемые меры по 

проверке и метод выпуска продукции у поставщика. 

Организация должна планировать и обеспечивать производство и 

обслуживание в управляемых условиях. Управляемые условия должны 

включать, если это целесообразно: 

- наличие информации, описывающей характеристики продукции; 

- наличие рабочих инструкций в случае необходимости; 

- применение подходящего оборудования; 

- наличие и применение средств мониторинга и измерений; 

- выполнение мониторинга и измерений; 

- осуществление деятельности после поставки продукции. 



Организация должна утверждать все процессы производства и 

обслуживания там, где итоговые выходные данные не могут быть проверены 

посредством последовательного мониторинга или измерения. К ним 

относятся все процессы, недостатки которых становятся очевидными только 

после выпуска продукции. 

Валидация должна продемонстрировать способность этих процессов 

достигать запланированных результатов. 

Организация должна разработать меры по этим процессам, включая, если 

это приемлемо: 

- определенные критерии для анализа и утверждения процессов; 

- утверждение оборудования и квалификации персонала; 

- применение конкретных методов и процедур; 

- требования к записям; 

- повторную валидацию. 

Если это целесообразно, организация должна идентифицировать 

продукцию соответствующими средствами в ходе ее производства. 

Организация должна планировать и внедрять процессы контролирования, 

измерения, анализа и улучшения, необходимые, чтобы: 

- демонстрировать соответствие продукции; 

- обеспечить соответствие системы менеджмента качества; 

- постоянно улучшать эффективность системы менеджмента качества. 

Это должно включать определение применяемых методов, в том числе 

статистических, и расширение их использования. 

Организация должна держать под контролем информацию, касающуюся 

восприятия потребителями соответствия организации требованиям 

потребителей, как одного из измерений показателя функционирования 

системы менеджмента качества. Должны быть установлены методы 

получения и использования этой информации. 

Организация должна проводить внутренние аудиты (проверки) в 

запланированные интервалы с целью установления, что система 

менеджмента качества: 

- соответствует плановым мероприятиям, требованиям настоящего 

международного стандарта и требованиям к системе менеджмента качества, 

разработанным организацией; 

- эффективно внедрена и поддерживается в рабочем состоянии. 

Программа аудитов (проверок) должна планироваться с учетом статуса и 

важности процессов и участков, подлежащих аудиту, а также результатов 

предыдущих аудитов. Критерии, область применения, частота и методы 

аудитов должны быть определены. Выбор аудиторов2 (экспертов по 

сертификации систем качества) и проведение аудитов должны обеспечить 

объективность и беспристрастность процесса аудита. Аудиторы не должны 

проверять свою собственную работу. 

                                                
2 В малом бизнесе функции внутреннего аудита возложить обычно не на кого, кроме бухгалтера. 



Ответственность и требования к планированию и проведению аудитов, а 

также к отчету о результатах и поддержанию в рабочем состоянии записей 

должны быть определены в документированной процедуре. 

Руководство, ответственное за проверяемые участки, должно обеспечить, 

чтобы действия предпринимались без излишней отсрочки для устранения 

обнаруженных несоответствий и вызвавших их причин. Последующие 

действия должны включать верификацию предпринятых мер и отчет о 

верификации результатов. 

Организация должна применять подходящие методы мониторинга и, где 

это уместно, измерения процессов системы менеджмента качества. Эти 

методы должны демонстрировать способность процессов достигать 

запланированных результатов. Если запланированные результаты не 

достигнуты, то должны предприниматься корректировки и корректирующие 

действия, когда это целесообразно, для обеспечения соответствия продукции. 

Организация должна держать под контролем и измерять характеристики 

продукции с целью проверки соблюдения требований к продукции. Это 

должно осуществляться на соответствующих стадиях процесса производства 

продукции согласно плановым мероприятиям. 

Информация о соответствии критериям приемки должна поддерживаться в 

рабочем состоянии. Записи должны указывать лицо, санкционировавшее 

выпуск продукции. 

Организация должна решать вопрос с несоответствующей продукцией 

посредством осуществления действий с целью устранения обнаруженного 

несоответствия. 

Записи о характере несоответствий и любых последующих предпринятых 

действиях, включая полученные разрешения на отклонения, должны 

поддерживаться в рабочем состоянии. 

Организация должна предпринимать корректирующие действия с целью 

устранения причин несоответствий, чтобы предупредить повторное их 

возникновение. Корректирующие действия должны соответствовать 

воздействию выявленных несоответствий. 

Должна быть разработана документированная процедура для определения 

требований к: 

- анализу несоответствий (включая жалобы потребителей); 

- установлению причин несоответствий; 

- оценке необходимости действий, чтобы избежать повторения 

несоответствий; 

- определению и осуществлению необходимых действий; 

- записям результатов предпринятых действий; 

- анализу предпринятых корректирующих действий. 

Организация должна определить действия с целью устранения причин 

потенциальных несоответствий для предупреждения их появления. 

Предупреждающие действия должны соответствовать воздействиям 

потенциальных проблем. 



Должна быть разработана документированная процедура для определения 

требований к: 

- установлению потенциальных несоответствий и их причин; 

- оценке необходимости действий с целью предупреждения появления 

несоответствий; 

- определению и осуществлению необходимых действий; 

- записям результатов предпринятых действий; 

- анализу предпринятых предупреждающих действий. 

Организация должна установить, собрать и проанализировать 

соответствующие данные, чтобы продемонстрировать пригодность и 

эффективность системы менеджмента качества и оценить, где можно 

осуществить постоянное улучшение эффективности системы менеджмента 

качества. Они должны включать данные, полученные в результате 

мониторинга и измерения и из других соответствующих источников. 

Анализ данных должен обеспечить информацией, касающейся: 

- удовлетворенности потребителей; 

- соответствия требованиям к продукции; 

- характеристик и тенденций процессов и продукции, включая 

возможности проведения предупреждающих действий; 

- поставщиков. 

Организация должна постоянно улучшать эффективность системы 

менеджмента качества посредством использования политики и целей в 

области качества, результатов аудитов, анализа данных, корректирующих и 

предупреждающих действий, а также анализа со стороны руководства. 

В медицинском (малом) бизнесе, в процессах производства медицинских 

услуг система менеджмента качества является наиболее приемлемой. В 

условиях ограниченности людских ресурсов сведение функций системы 

менеджмента качества к двум фигурам (ответственному за ее действенность 

и аудитору) притом, что ее обеспечивают не персоналии, а документы, 

позволяет малыми силами достигать больших результатов. 

Поскольку медицинская услуга – лишь частью товар (3), в остальной части 

представляя собой медицинскую помощь, подчиняющуюся правилам 

медицины, в медицинских организациях происходят три типа 

технологических процессов: закупка (оборудования, аппаратуры, 

инструментария, расходных материалов, инвентаря, услуг и т.д.), 

немедицинское обслуживание (прием потребителей, размещение, 

оформление и т.д.) и оказание медицинской помощи (диагностика, лечение, 

реабилитация, профилактика). Каждый из них может быть документирован 

самостоятельно, во взаимосвязи и взаимной последовательности с 

остальными. 

Нетехнологическими являются организационно-хозяйственный и 

информационно-поисковый процессы. Первый призван обеспечить 

внутреннее устройство организации в соответствии с внешними и 

внутренними требованиями – это и оформление разрешительных 

документов, и обеспечение отчетности, и участие в проверках организации 



извне, и организация технологических процессов и т.д. Второй процесс 

состоит в получении многообразной информации, необходимой для 

принятия управленческих решений – о состоянии технологических 

процессов, о потребителях, о конкурентах, о состоянии рыночной среды и 

т.д. Такие процессы регламентированы документарно могут быть в части 

постоянных операций, а переменные операции могут быть выражены лишь 

общими алгоритмами их осуществления – все в части, влияющей на качество 

выпускаемой продукции (медицинских услуг). 

Таким образом, два типа процессов пяти видов охватывают всю сферу 

управления медицинской организации: 

Процессы
в медицинских

организациях

Технологические Нетехнологические

Закупка
Немедицинское
обслуживание

(сервис-стандарт)

Оказание

медицинской
помощи

(проф-стандарт)

Организационно-
хозяйственные

Информационно-
поисковые

 
 

Каждый из них доступен документированию в целях обеспечения 

качества, и отклонения, происходящие в действительности, могут быть 

идентифицированы в сравнении с документированным эталоном. 

Обнаружение таких отклонений служит сигналом к совершенствованию 

документов, описывающих соответствующий процесс, чтобы они не 

воспроизводились в дальнейшем. 

В целом, система менеджмента качества управление качеством 

трансформирует в качество управления. Качественный продукт является 

результатом качественного управления. Система менеджмента качества 

является вполне пригодной для малого бизнеса вообще и для медицинского 

бизнеса в частности. Понимание процессов как объекта управления вносит 

ясность в то, что является содержанием управления организацией, а 

диверсификация и документирование процессов, соответствующие существу 

каждого из них, делают производство медицинских услуг и управляемым, и 

эффективным. 
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