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СИСТЕМА МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА – 

система менеджмента управления и 

контроля деятельности организации для 

обеспечения качества. 

 



СИСТЕМА МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА – 

совокупность организационной структуры, 

ответственности, методик, процессов и 

ресурсов, необходимых для осуществления 

общего руководства качеством. 

 

Все элементы СМК должны быть: 

• документированы; 

• доведены до персонала организации. 
 



Документация СМК обеспечивает: 

•  единое понимание политики качества и методов ее 

реализации; 

•  описание процедур по обеспечению, управлению и 

улучшению качества; 

•  определение критериев оценки деятельности, как всей 

организации, так и конкретных исполнителей;  

•  получение и регистрацию информации о результатах этой 

деятельности для объективной оценки СМК; 

• четкое регламентирование требований, положений и 

процессов СМК; 

• четкое распределение прав, обязанностей и ответственности 

структурных подразделений и должностных лиц за 

обеспечение качества, а также порядок их взаимодействия. 



 

1 уровень: 

Политика и цели качества 

Руководство по качеству 

2 уровень: 

Документированные процедуры. 

Внутренние нормативные документы, 

необходимые для деятельности 

3 уровень: 

Регистрируемые данные о качестве 

(записи) 

4 уровень: 

Нормативно-правовые документы и 

формы внешнего происхождения, 

“встроенные” в СМК 

Структура документации СМК 



Планирование создания документов СМК 

Разработка и внедрение документов СМК 

осуществляется в рамках «Плана по разработке и 

внедрению СМК» под руководством 

ответственного по качеству. 

 



Общие требования к документам СМК 

 
• Все документы должны быть рассмотрены и одобрены 

уполномоченным персоналом перед их выпуском. 

• Все документы идентифицированы и имеют: 

•       - наименование; 

•       - единообразную идентификацию на каждой странице; 

•       - дату выпуска и/или номер издания (версии); 

•       - номер страницы из общего числа страниц (например, 

"страница 1 из 5»); 

•       - авторство издания. 

 



Общие требования к документам СМК 

 • Авторизованные издания и их распространение 

идентифицируют с помощью перечня. 

• Документы хранятся в форме, доступной для чтения. 

• Документы периодически пересматриваются и 

актуализируются с частотой, обеспечивающей сохранение 

их пригодности. 

• Изменения в документе должны быть идентифицированы. 

• Только действующие издания документов имеются в месте 

их использования. 

• Устаревшие контролируемые документы датируют и 

сохраняют в течение определенного времени согласно 

установленным требованиям.  



Идентификация документа СМК 

Идентификация документа - присвоение документу 

атрибута, который обеспечивает его уникальность и 

восстанавливаемость. 

 

Документы СМК должны содержать следующие признаки 

идентификации: 

• экземпляры документа, подлежащие контролю, должны 

иметь идентификационный номер и номер экземпляра; 

• копии бумажных версий документов, подлежащие 

контролю, должны иметь идентификационный номер и 

номер копии; 

• в остальных случаях копии документов являются 

информационными и должны иметь соответствующую 

маркировку («Информационная копия»). 

 

 

 



Идентификация документа СМК 

Пример 1 

 

Идентификационный номер документа СМК включает: 

• наименование вида документа, состоящее из первых 

букв; 

• пункт ГОСТ Р ИСО 15189 (ISO 15189); 

- порядковый номер документа, относящегося к данному 

пункту ГОСТ Р ИСО 15189 (ISO 15189); 

- год издания (актуализации) документа. 

 

СМК.ДП–4.13-01-2016 (Документированная процедура – 

документ СМК, устанавливающий порядок управления 

записями (п.4.13 ГОСТ Р ИСО 15189), порядковый номер – 

01, год издания - 2016). 

  

 

 



  

 

 

 

Наименование 

медицинского 

учреждения 

Документированная процедура  

Управление записями 

СМК. ДП – 4.13 -01 -2016 

Страница 2 из 18 

 

 

Предисловие 

 

1. Документированная процедура утверждена и введена в действие 

приказом главного врача медицинского учреждения №  ____ от  ______ 

2016 г. 

2. Издание документированной процедуры – 01 

3. Внесение изменений в настоящую документированную процедуру 

производится в соответствии с требованиями ДП «Управление 

документацией». 

4. Все экземпляры настоящей документированной процедуры 

управляются в соответствии с требованиями ДП «Управление 

документацией». 

 

 

Документированная процедура разработана: 

 

№ 

п/п 
Должность ФИО Подпись 

1 Ответственный по качеству   

 

 

 

Список пользователей документа: 

 

№ п/п Должность 

1 Ответственный по качеству 

2 Заведующий лабораторией 

3 Старший лаборант 
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Идентификация документа СМК 

Пример 2 

 

Идентификационный номер документа СМК включает: 

 

• наименование вида документа, состоящее из первых 

букв; 

• порядковый номер документа в перечне документов 

СМК; 

• номер издания; 

• год издания (актуализации) документа. 

 

ДП–02.01-2016 «Управление записями» 

(Документированная процедура, порядковый номер - 02, 

издание – 01, год издания – 2016). 
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1 
Новая редакция 

стандартов 

Нормативные документы 

заменены на 

актуализированные 

версии   

2 

 

Рисунок 

1 

 

  

2 

Данная форма  

записей утверждена 

и присутствует в 

Альбоме форм 

В перечень записей 

внесен «Журнал 

регистрации 

инструкций» 

Прилож

ение А 
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• Политика качества 

 

• Цели качества 

 

• Руководство по качеству  



Политика качества 

 

 

 

 

 

 

 

Политика качества – общие намерения и направления 

деятельности лаборатории, относящиеся к качеству, 

сформулированные руководством лаборатории. 

 

Разрабатывается в виде: 

1) отдельного документа лаборатории; 

2) в составе Руководства по качеству. 



Политика качества  

 

 

1. Развитие лаборатории в соответствии с международными и 

национальными стандартами: укрепление позиций и авторитета лаборатории в 

области лабораторно-диагностических услуг за счет внедрения системы менеджмента 

качества на основе ГОСТ Р ИСО 15189 (ISO 15189) и постоянного повышения 

результативности системы менеджмента качества. 

2. Оказание населению комплексной и качественной лабораторно-

диагностической услуги: обеспечение широкого спектра клинических 

лабораторных исследований в рамках одной лаборатории; использование новых 

технологий и современного оборудования.            

3. Построение отношений с партнерами на основе взаимовыгодного 

сотрудничества: удовлетворение интересов каждой из сторон благодаря открытому 

сотрудничеству, пониманию общих целей и задач по созданию высококачественной 

лабораторно-диагностической услуги. 

  



Цели качества  и планирование 

 

 

Цели качества должны быть измеримы и соответствовать  

Политике качества. 
 

Постановка целей с использованием критериев S M A R T: 
 

• Конкретные (Specific) 

• Измеримые (Measurable) 

• Достижимые (Achivable) 

• Ориентированные на результат (Result-oriented) 

• Соотносимые с конкретным сроком (Timed) 

 



 

 

Конкретные цели (S) 

Цель должна быть чётко сформулирована. Иначе в конечном итоге может быть достигнут 

результат, отличающийся от запланированного. 

Измеримые цели (M) 

Если у цели не будет каких-либо измеримых параметров, то будет невозможно определить, 

достигнут ли результат. 

Достижимые цели (A) 

Цели используются в качестве стимула для решения каких-то задач и, таким образом, 

дальнейшего продвижения вперёд за счёт достижения успеха. Стоит ставить достаточно 

сложные цели, но при этом иметь ввиду, что они должны быть достижимыми. 

Ориентированные на результат цели (R) 

Цели должны характеризоваться исходя из результата, а не проделываемой работы. Таким 

образом достигается эффективность. 

Цели, соотносимые с конкретным сроком (T) 

Любая цель должна быть выполнима в определённом временном измерении. 



Цели качества на 2016 г. 

 

 

№ Цели Мероприятия Сроки Ответственные 

1 В отношении результативности системы менеджмента качества 

1.1 

Успешное прохождение 

инспекционного контроля 

деятельности 

лаборатории на 

соответствие 

требованиям  ГОСТ Р 

ИСО 15189-2015 

Проведение внутреннего аудита в 

соответствии с ДП «Внутренние аудиты» 

Май  

III Декада 
Ведущий аудитор, 

ОК 

  
Октябрь  

I Декада 

Анализ СМК со стороны руководства 
Декабрь 

II Декада 

Зав. лабораторией,  

ОК  

Разработка Плана корректирующих 

действий 

Декабрь 

 III Декада 

Зав. лабораторией,  

ОК 

Разработка Плана предупреждающих 

действий 

Декабрь  

III Декада 

Зав. лабораторией,  

ОК 

2 В отношении качества и доступности лабораторно-диагностических услуг 

2.1 

Внедрение 

автоматизированных 

процедур 

внутрилабораторного 

контроля качества (ВКК) 

в ЛИС  

Создание отчетных форм ВКК  

«Результаты установочных серий 

измерений показателя в контрольных 

материалах» для биохимических и 

иммунохимических исследований в ЛИС 

Апрель 

I декада 

 

 

Зав. лабораторией 

Создание журнала регистрации 

отбракованных результатов ВКК в ЛИС  

Апрель 

I декада 

Зав. лабораторией 

3 В отношении партнеров  

3.1. 

Проведение оценки 

поставщиков с анализом 

данных не реже 1 раза в 

полугодие 

Проведение оценки поставщиков в 

соответствии с МИ «Оценка 

поставщиков» 

Сентябрь 

I Декада 
Зав. лабораторией 

 

  

  



Руководство по качеству - основной нормативный 

документ системы менеджмента качества. 

Руководство по качеству должно включать: 

• политику качества или ссылку на нее; 

• описание области применения СМК; 

• представление структуры организации и руководства 
лаборатории и ее места в основной организации; 

• описание ролей и ответственности руководства лаборатории 
(включая заведующего лабораторией и ответственного по 
качеству) для обеспечения соответствия с настоящим 
стандартом; 

• описание структуры документации СМК; 

• документированные политики, установленные для СМК, и 
ссылки на руководящую и техническую деятельность для ее 
поддержки. 

 
 

  



  Руководство по качеству разрабатывается с целью: 

• административного управления системой 

менеджмента качества; 

• обеспечения функционирования системы 

менеджмента качества оказания услуг, ее проверок, 

актуализации и непрерывного совершенствования; 

• обучения и повышения квалификации персонала. 



Весь лабораторный персонал должен иметь 

доступ и быть проинструктирован 

относительно использования и применения 

Руководства по качеству и ссылочных 

документов. 

 

 

  



Руководство по качеству структурировано в 

соответствии с содержанием и нумерацией глав, 

разделов и подразделов стандарта ГОСТ Р ИСО 15189 

(ISO 15189). При необходимости в документе 

приводятся ссылки на стандарты, методические 

инструкции и другие документы, регулирующие 

процессы. 
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• Документированные процедуры 

 

•  Внутренние нормативные документы, необходимые 

лаборатории для обеспечения эффективного 

планирования, осуществления и управления 

производственными процессами 



Документированные процедуры  

Документированная процедура – специфический 

способ выполнять деятельность или процесс, 

которые документированы, внедрены и 

соблюдаются. 

 

 

  



Требования к оформлению документированных процедур 

Документированные процедуры содержат следующие 
разделы: 

• Область применения. 

• Нормативные ссылки. 

• Термины и определения. 

• Обозначения и сокращения. 

• Основные положения. 

• Описание процедуры (содержание и последовательность 
работ; контекстные диаграммы; матрица ответственности 
должностных лиц). 

• Лист согласования. 

• Лист регистрационных изменений. 

 

 

 

  



Документированные процедуры, требуемые ГОСТ Р 

ИСО 15189 (ISO 15189) 

 

• ДП «Управление документацией»; 

• ДП «Управление записями»; 

• ДП «Внутренние аудиты»; 

• ДП «Управление несоответствиями»; 

• ДП «Корректирующие и предупреждающие действия»; 

• ДП установления и пересмотра соглашения о предоставлении 
лабораторных услуг; 

• ДП для выбора и оценивания вспомогательных лабораторий; 

• ДП для выбора и закупок внешних услуг, оборудования, реагентов и 
расходных материалов; 

• ДП для реагирования на жалобы потребителей (внутренних и внешних); 

• ДП для анализа со стороны руководства результативности 

функционирования СМК; 

• ДП для управления персоналом; 
 

  



Документированные процедуры, требуемые ГОСТ Р 

ИСО 15189 (ISO 15189) 

 

• ДП для управления оборудованием (выбор, закупки и обращение с 

оборудованием; калибровка и метрологическая прослеживаемость 
оборудования; превентивное содержание оборудования); 

• ДП приема, хранения, исследования приемлемости и менеджмента 
инвентаризации реагентов и расходных материалов; 

• ДП для преаналитических процессов (забор, хранение, транспортировка, 
прием, первичная подготовка проб); 

• ДП для аналитических процессов и процессов обеспечения качества 

(верификация методик исследования; предотвращения выдачи 

результатов, полученных в условиях недостаточного контроля качества; 
участие в межлабораторных сличениях); 

• ДП для постаналитических процессов (рассмотрение результатов перед их 

выдачей; хранение, содержание и удаление клинических проб; выдача 
результатов исследований); 

• ДП о соблюдении конфиденциальности информации о пациенте (в 
компьютерных и некомпьютеризованных системах). 
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6.5. Описание выходных данных процесса  

Приложение А. Форма «Журнал регистрации входящих 

документов» 

 

Приложение Б. Форма «Журнал регистрации и контроля 

документов СМК» 

 

Лист согласования  

Лист регистрационных изменений  

  

Процессы управления документацией: 

- Разработка. 

- Согласование и утверждение. 

- Прием и регистрация. 

- Рассылка. 

- Резолюция руководства и исполнение 

документа. 

- Контроль исполнения документа. 

- Отправка документа. 

- Изменение документа. 

- Текущее и архивное хранение документа. 

- Порядок выдачи документов из архива 

длительного хранения. 

- Уничтожение. 

 

 

 ГОСТ Р 6.30-2003 «Унифицированные 

системы документации. Унифицированная 

система организационно-распорядительной 

документации. Требования к оформлению 

документов». 
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 Внутренние нормативные документы, необходимые для 

обеспечения эффективного планирования, 

осуществления и управления производственными 

процессами  

 

• Регламенты процессов; 

• Методические инструкции; 

• Положения о структурных подразделениях; 

• Должностные инструкции; 

• Стандартные операционные процедуры. 



  

Регламент процесса - документ, описывающий 

конкретный процесс организации. 

 

Процесс - совокупность взаимосвязанных и (или) 

взаимодействующих видов деятельности, 

использующих входы для получения намеченного 

результата. 

 



Модель процесса 

   Нормативные документы  

 внешнего и внутреннего происхождения 

 

       финансы  
       персонал 

информационные  

 

материальные  

 

 

 

ПРОЦЕСС 

инфраструктура 

информационные  
 

материальные  

 

Входы Выходы 

 Р е с у р с ы 

производственная среда 

        

время 



  Регламент процесса 

 1. Цель процесса.  

  2. Владелец процесса. 

  3. Входные данные процесса (материальные, информационные, 

нормативные документы). 

  4. Алгоритм, порядок операций процесса, контрольные точки 

выбора решений. 

  5. Ответственность персонала за конкретный этап процесса. 

  6. Выходные данные процесса (материальные, информационные). 

  7. Критерии  качества процесса (длительность цикла;  

результативность,  эффективность). 

  8. Мониторинг процессов (методы, сроки, ответственность). 

 

 



  Регламент процесса «Управление несоответствиями» 

1. Цель процесса – установить порядок управления несоответствующей 

услугой (продукцией). 

2. Владелец процесса – представитель руководства по качеству. 

3. Входные данные процесса – несоответствующая услуга/продукция 

(лабораторно-диагностические услуга, закупаемая продукция, документация и 

т.д.). 

 

 

 

4. Общее описание процесса представлено в виде контекстной диаграммы, 

выполненной в соответствии с методологией функционального моделирования 

IDEFO. 

 

 

 
 

 

 

 

 

№ 

п/п 

Наименование входных данных Ответственное  

должностное лицо  

1. Несоответствующие лабораторно-

диагностические услуги 

 

ЗАВЕДУЮЩИЙ ЛАБОРАТОРИЕЙ 



  Регламент процесса «Управление несоответствиями» 

 

 
 

 

 

 

 

5. Последовательность действий и матрица ответственности должностных лиц 

представлены в таблице 1. 

6. Выходные данные процесса  

 

 

 

 

 

 

7. Критерии качества процесса (индикаторы качества) 

8. Мониторинг процессов (выполнение планов КД и ПД, анализ результативности 

выполненных КД, анализ критериев качества и оценка результативности процесса). 

 

 

№ 

п/п 
Наименование выходных данных 

Ответственное 

должностное лицо 

1 Лабораторно-диагностическая услуга, соответствующая 

требованиям Заведующий 

лабораторией 

  

2 Записи процесса 

3 Отчет о выполненной работе 

4 План КД 

5 План ПД ПРК 



Контекстная диаграмма процесса «Управление несоответствиями» 

 

 ISO 9001 

ISO 15189 

 

 
 

Записи процесса 
оказания 
лабораторно-диагностических 
услуг 

Отчет о 
выполненной 
работе 

План 
КД 

 

 ISO  9001 
ISO 15189 

ДП "КД и ПД»  

Лабораторно-диагностическая 
услуга, соответствующая 
требованиям 

Несоответствующая 
лабораторно-диагностическая 
услуга 

Лабораторно-диагностическая 
услуга, соответствующая 
требованиям 

 
ISO 9001  

ISO 15189 

ДП «КД и ПД» 

 

 
 

 

 

Несоответствующие 
лабораторно-диагностические 
услуги 

План ПД 

Заведующий  
лабораторией 

Представитель 
руководства по 
качеству 

Выявление и  
идентификация 

1 

Анализ причин  
несоответствий 

2 

Коррекция и 
планирование КД 

3 

Планирование и  
выполнение ПД 

4 



   

 

 

 

Содержание действий, матрица ответственности должностных лиц                                                           
Таблица 1  

  

№ 

п/п 
Действия Комментарии 

Должностные лица 

Д
и

р
ек

т
о

р
 

П
Р

К
 

З
а

в
ед

у
ю

щ
и

й
 

л
а

б
о

р
а
т
о
р

и
ей

 

1 Выявление и 

идентификация 

Проводится по установленным показателям, 

предусмотренным нормативной документацией.  И Р О 

2 Анализ причин 

несоответствий 

Результаты анализа причин несоответствий 

фиксируются в отчете о выполненной работе 

(технические записи, записи регистрации 

несоответствия (например, Акт о несоответствии), 

а также формируются предложения по 

корректирующим и предупреждающим действиям. 

И Р О 

Уровни ответственности должностных лиц: 

«Р» - общее руководство работами, разработка решений; 

«О» - ответственность за качество данного этапа работы, 

ответственный исполнитель; 

«У» - участвует в работе, участник процесса; 

«И» - информируется. 



   

 

 

 

Содержание действий, матрица ответственности должностных лиц                                                           
Таблица 1  

  

№ 

п/п 
Действия Комментарии 

Должностные лица 

Д
и

р
ек

т
о

р
 

  
  

  
  
  

 П
Р

К
 

З
а

в
ед

у
ю

щ
и

й
 

л
а

б
о

р
а
т
о
р

и
ей

 

3 Коррекция и 

планирование КД 

Владельцем процесса выносится решение об 

устранении выявленных несоответствий в 

процессе оказания лабораторно-диагностической 

услуги. Действия документируются. Изменения 

производятся в соответствии с требованиями 

нормативно-правовой документации. 

С целью предотвращения повторных 

несоответствий владелец процесса планируют КД 

в соответствии с ДП «Корректирующие и 

предупреждающие действия» и проводит их в 

установленные сроки. 

И Р О 

4 Планирование и 

выполнение ПД 

Владелец процесса разрабатывает мероприятия по 

предотвращению потенциальных несоответствий. 

Проводятся в соответствии с ДП 

«Корректирующие и предупреждающие 

действия». 

Р О У 

  



   

  



Стандартная операционная процедура  

Стандартная операционная процедура - документ, определяющий порядок 

выполнение конкретной работы или операции. 

Содержит: 

• детальное описание оптимального хода выполнения работ; 

• информацию о последовательности и времени выполнения работ; 

• требования  к исполнителям данной работы; 

• требования к оснащению (оборудованию, расходным материалам и др.); 

• требования к ведению записей; 

• требования к промежуточному и итоговому контролю. 

 

 

 

 

 



Требования к оформлению СОП 

Стандартные операционные процедуры содержат 

следующие разделы: 

• Область применения. 

• Нормативные ссылки. 

• Термины и определения. 

• Обозначения и сокращения. 

• Основные положения. 

• Описание хода выполнения работ. 

• Лист согласования. 

• Лист регистрационных изменений. 

• Блок-схему (при необходимости). 

 

 

 

  



МЕТОДИЧЕСКАЯ ИНСТРУКЦИЯ - документ с 

описанием методики оценки и критериев процессов 

и/или качества продукции, разработанный с учетом 

требований нормативной документации. 

 

 

 

 

 

 

  



Требования ГОСТ Р ИСО 15189 (ISO 15189) 

 

 

  

4.14.3 Оценка отзывов пользователей 

Лаборатория должна собирать информацию о 

восприятии пользователями соответствия ее услуг 

потребностям и требованиям пользователей. Методы 

получения и использования такой информации должны 

включать в себя сотрудничество с пользователями или их 

представителями в мониторинге лабораторных 

исследований, сохраняя эту информацию конфиденциально 

от других пользователей. В записях должна быть отражена 

собранная информация и предпринятые действия. 

 

• МИ «Оценка удовлетворенности потребителей» 
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медицинского 

учреждения 

Методическая инструкция  

Оценка 

удовлетворенности 

потребителей 

СМК. МИ – 4.14.3 – 01 - 2016 
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Методы изучения требований 

потребителей  

  

• глубинное интервью; 

• анкетирование; 

• экспертный опрос; 

• фокус-группы; 

• личное наблюдение;  

• контент-анализ. 



Требования ГОСТ Р ИСО 15189 (ISO 15189) 

 

 

  

4.14.7 Индикаторы качества 

Лаборатория должна установить индикаторы качества, 

чтобы отслеживать и оценивать качество выполнения в 

отношении критических аспектов преаналитического, 

аналитического и постаналитического процессов. 

  

• МИ «Оценка ключевого процесса» 
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Методика оценки 

результативности процесса 

по коэффициентам 

результативности отдельных 

показателей 
  

 

 

 



Карта результативности процесса 

 

Владельцы процесса: 

Цель процесса: 

 

  

№ 

п/

п  

  

Наименование 

показателя 

  

Показатель 

результативности 

Коэффициент 

результативнос

ти 

0,5≤Кр≤1 

Тенденци

я 

процесса 

Планир

уемые 

ПД/КД 

Примеч

ания 

план Факт на 

«__»___2016 

1               

2               

3               

4               

5               

6               

7               



Положение о структурном подразделении 

  
Положение о структурном подразделении – это организационно-правовой 

документ, устанавливающий статус подразделения в структуре организации, 

регулирующий порядок его повседневного функционирования, а также 

подчиненности и взаимодействия с другими подразделениями и должностными 

лицами организации. 

• Структура документа включает следующие разделы: 

- Общие положения. 

- Структура. 

- Задачи и функции. 

- Ответственность. 

- Права. 

- Взаимодействия (служебные связи). 

• Разрабатывает и подписывает документ руководитель структурного 

подразделения, а утверждает руководитель организации. 



Положение о структурном подразделении 

  • Реквизитами документа являются: 

- гриф утверждения; 

- дата; 

- идентификационный номер; 

- заголовок к тексту; 

- текст; 

- подпись разработчика; 

- визы согласования. 

• Один экземпляр документа хранится у специалиста по кадрам, 

второй – у руководителей подразделений.  

 



Должностная инструкция 

• Должностная инструкция - локальный нормативный акт, 

регламентирующий вопросы деятельности конкретного 

должностного лица (категории должностных лиц - руководящего 

состава, специалистов и т.п.) организации и устанавливающий 

порядок применения указанными лицами в процессе их 

деятельности положений соответствующих законодательных и 

нормативных правовых актов,  организационно-распорядительных 

и методических документов.   

• Структуру документа включает следующие разделы: 

- Общие положения 

 - Квалификационные требования 

- Обязанности сотрудника (категории сотрудников). 

- Ответственность. 

- Права сотрудника (категории сотрудников). 

 

  



Должностная инструкция 

• Реквизитами документа являются: 

 - гриф утверждения; 

 - дата; 

 - идентификационный номер;  

•  заголовок к тексту; 

•  текст; 

•  подпись исполнителя; 

•  визы согласования. 

• Один экземпляр документа хранится у специалиста по 

кадрам, второй – у руководителей подразделений.  

 

 

  



Управление документацией 

• Документированная процедура «Управление 

документацией» 

• Инструкция по делопроизводству 

• Перечень документов СМК 

• Журнал регистрации и контроля документов СМК 

• Журнал ознакомления сотрудников с документацией 

СМК 

• Номенклатура дел 

 



                                                                                                                                                                                                                                                    

  

 

  

  

 

 

                                                                                                                                                                                                                        ФФооррммаа  №№  1122//ССКК  

                                                                                                                                                                                                                              

                                                                                                                                                                                                                          УУТТВВЕЕРРЖЖДДААЮЮ  

                                                                                                                                                                                                                                            ДДииррееккттоорр  

                                                                                                                                                                                                                                ооррггааннииззааццииии  

                                                                                                                                                                                                                        ______________________ФФИИОО  

                                                                                                                                                                                                              ««________»»____________22001166  гг..  

  

  

  

ППЕЕРРЕЕЧЧЕЕННЬЬ  ДДООККУУММЕЕННТТООВВ  ССММКК    
  

                                                    

№ 

п/п 

Наименование 

документа 

Экземпляр/ 

копия 

Идентификационный 

номер 
Издание 

1 
ДП «Управление 

документацией» 
Экземпляр № 1 СМК.ДП - 01 - 2016 01 

2 
ДП «Управление 

записями» 

Экземпляр № 1 СМК.ДП – 02 - 2016 
01 

3 
ДП «Внутренние 

аудиты» 

Экземпляр № 1 СМК.ДП – 03 - 2016 
02 

4 
ДП «Управление 

несоответствиями»  

Экземпляр № 1 СМК.ДП - 04 - 2016 
02 

5 

ДП 

«Корректирующие 

и 

предупреждающие 

действия» 

 

Экземпляр № 1 

 

СМК.ДП – 05 - 2016 

01 

     

     

     

     

    

 

Составил: ответственный по качеству              ___________ ФИО 

   

Дата: 06.02.2016 г. 

 



                                                                                                                                                                                                                                                    

  

 

  

  

                                                                                                                                                                                                                                                                    
Форма № 01/СК 

 

 Журнал регистрации и контроля документов СМК 

начат:             окончен: 

№ 

п/п 

Название 

документ

а 

Идентиф

икацион

ный 

номер 

Дата  

и  

№ 

приказ

а 

Название 

структурно

го 

подразделе

ния 

Форма 

(экземпляр/

копия) 

Дата 

получения 

ФИО 

получившего 

документ 

Подпись 

получившег

о документ 

Дата 

изъятия 

ФИО 

изъявшег

о 

документ 

Подпись 

изъявшег

о 

документ 

1            

2            

3            

 



                                                                                                                                                                                                                                                    

  

 

  

  

                                                                                                 Форма № 05/К 

 

Журнал регистрации сотрудников, ознакомленных с 

документами СМК 

 

                                                начат:                    окончен:  

№ 

п/п 

ФИО 

работника 

Должность 

работника 

Структурное 

подразделение 

Отметка об ознакомлении 

Подпись 

работника 

Дата 

ознакомления 

      

      

      

 

 

                                                                              

                                                                                                                                       

 

 



Номенклатура дел 

Номенклатура дел - систематизированный перечень 

заголовков (наименований) дел организации с указанием 

сроков их хранения.  

Номенклатура дел предназначена для: 

• Группировки исполненных документов в дела. 

• Систематизации и учета дел, закрепления их индексов. 

• Обеспечения правильного и быстрого поиска дел 

(документов в составе соответствующих дел). 

• Определения сроков хранения дел. 

• Учета дел временного (до 10 лет включительно) хранения. 

 



Номенклатура дел 

1) Разработка сводной номенклатуры дел организации проводится на 

основе номенклатур дел структурных подразделений. 

2) Разделы номенклатур дел структурных подразделений в составе 

сводной номенклатуры выполняют функции подразделов.  

3) Выписки из утвержденной сводной номенклатуры дел (в пределах 

соответствующих разделов) выдаются в структурные подразделения. 

4) Разрабатывается на основе документов: 

• Приказ Министерства культуры РФ от 25.08.2010 г. № 558 «Об утверждении 

Перечня типовых управленческих архивных документов, образующихся в 

процессе деятельности государственных органов, органов местного 

самоуправления и организаций, с указанием сроков хранения» 

• Требования медицинских регулирующих документов. 

 

 



                                                                                                                                                                                                                                                    

  

 

  

  

Выписка из номенклатуры дел №1 на 2016 г., утвержденной директором ор-

ганизации 29.12.2015 г.                                                                                   

                                  

                                                                                               Форма № 7/К 

                              

                                   НОМЕНКЛАТУРА ДЕЛ 
 №        1___ 

 

                                                                  На 2016 г. 
 

№ 

п/п 

Индекс 

дела 
Название дела 

Место хранения, от-

ветственное ДЛ 

Срок 

хране-

ния 

Примеча-

ние  

Организация системы управления 

1 А-15 

Законодательные,  нор-

мативно-правовые акты 

федеральных органов 

(медицинские) - копии 

Клинико-

диагностическая ла-

боратория, директор 

по производству 

До 

минова-

ния     

надобно-

сти 

Относя-

щиеся к   

деятельно-

сти    

организа-

ции 

2 К-22 
Положения о структур-

ных подразделениях 

Клинико-

диагностическая ла-

боратория, директор 

по производству 

Посто-

янно 
 

3 К-24 

Номенклатуры дел орга-

низации (сводные) - вы-

писки 

Клинико-

диагностическая ла-

боратория, директор 

по производству 

До заме-

ны но-

выми 

 

4 А-25 

Документы (подтвер-

ждающие возможность 

осуществления данного 

вида деятельности, заяв-

ления, копии актов про-

верок) по лицензирова-

нию  

Клинико-

диагностическая ла-

боратория, директор 

по производству 

Посто-

янно 
 

5 СК-26 

Документы Системы ме-

неджмента качества  (ко-

пии) 

Структурные подраз-

деления, руководите-

ли 

До заме-

ны но-

выми 

 

Учет и отчетность 

6 Ж-33 Журналы регистрации 

Клинико-

диагностическая ла-

боратория, заведую-

щий лабораторией, 

старший лаборант 

3 года  

 

№ 

п/п 

Индекс 

дела 
Название дела 

Место хранения, 

ответственное 

ДЛ 

Срок 

хранения 

Примеча-

ние  

7 Ж-34 

Журнал регистрации 

несчастных случаев, 

аварийных ситуаций 

 

Клинико-

диагностическая 

лаборатория, 

старший лаборант 

Постоян-

но 
 

8 СК-35 

Документы (доклады, 

отчеты, справки, слу-

жебные записки)  о 

выполнении планов 

организации, ее струк-

турных подразделений 

(копии) 

Клинико-

диагностическая 

лаборатория, ди-

ректор по произ-

водству, заведу-

ющий лаборато-

рией 

До мино-

вания 

надобно-

сти 

 

9 ПД-37 

Материалы проверок 

состояния деятельно-

сти 

Клинико-

диагностическая 

лаборатория, ди-

ректор по произ-

водству 

Постоян-

но 
ЭПК 

Эксплуатация зданий, помещений 

10 ПД-40 
Паспорта оборудова-

ния 

Клинико-

диагностическая 

лаборатория, 

старший лаборант 

5 лет 

После спи-

сания обо-

рудования 

Охрана труда 

11 ПД-41 

Документы (положе-

ния, протоколы, за-

ключения, перечни ра-

бочих мест, карты ат-

тестации рабочих мест, 

планы) об аттестации 

рабочих мест по усло-

виям труда 

Клинико-

диагностическая 

лаборатория, за-

ведующий лабо-

раторией 

45 лет  

 

 

 

Выписку сделал:   административный директор   _________        ФИО                                                 

                                                                                               подпись                                                                                                    

  

             Дата: 29.12.2015 г. 

 

 
 

 
 

 



Документы СМК                  3 уровень 

 

• Регистрируемые данные о качестве (записи) 

 

Запись – документ, содержащий достигнутые 

результаты или свидетельства осуществленной 

деятельности. 

  

 



Записи по качеству 

 

 

Записи по качеству позволяют: 

•  располагать совокупностью данных о качестве за определенный 

период времени; 

• своевременно выявлять всевозможные несоответствия; 

• своевременно  выявлять причины несоответствий и осуществлять  

корректирующие действия для предотвращения их повторного 

появления; 

• контролировать деятельность, связанную с оказанием 

лабораторных услуг; 

• анализировать и оценивать  результативность функционирования 

СМК. 



Требования к записям по качеству 
 

Записи по качеству характеризуются следующими показателями: 

• адекватностью - соответствием поставленной цели; 

• полнотой - достаточностью для принятия решения; 

• достоверностью – отражением реально существующих данных; 

• оперативностью - наличием и готовностью данных к моменту 

использования; 

• однозначностью – исключением двойного толкования; 

• упорядоченностью и наглядностью предоставления, облегчающими 

восприятие и понимание данных; 

• отсутствием разобщенности и дублирования. 

 



Оформление записей по качеству 

• Записи по качеству выполняются в форматах, 

установленных нормативными документами 

внутреннего и внешнего происхождения, 

определяющими форму и содержание записей, 

порядок их заполнения и ответственность. 

• Использование шаблонов форм для создания 

записей по качеству позволяет значительно 

сократить время для их внесения. 

 

 

 

 

 

 
 



Идентификация записей по качеству 

В лаборатории должны быть определены способы идентификации 

записей по качеству. 

Варианты идентификации записей 

1. По наименованию записей, регистрационному номеру в перечне 

записей, дате регистрации (периоду ведения). 

Например: 

1) Протокол совещания № 12 от 25.10.2016 г. 

2) Отчет по результатам внутреннего аудита (регистрационный № 2, 

2016 г.). 

3) Отчет по анализу функционирования СМК (регистрационный № 1, 

2016 г.). 

 

 



 

Идентификация записей по качеству 

2. Путем присвоения документу идентификационного номера 

(кода) используемого (утвержденного) в организации 

шаблона формы. 

Например: 

1) Для записей по оценке поставщиков используется  Форма 

№ 21/КДЛ «Бланк для проведения и анализа потенциальных 

поставщиков».   

2) При планировании проведения внутренних аудитов 

используются   Форма № 02/СК «Программа внутренних 

аудитов» и Форма № 03/СК «План проведения внутреннего 

аудита». 

 



Записи, требуемые ГОСТ Р ИСО 15189 (ISO 15189) 

 В лаборатории должны быть следующие записи по качеству: 

• оценка и выбор поставщиков;  

• записи о квалификации и компетентности персонала; 

• запросы (назначения) исследований; 

• записи о поступлениях проб в лабораторию; 

• информация о реагентах и материалах, использованных для 
выполнения исследований;  

•  журналы или ведомости работы лаборатории; 

• распечатки на приборах и сохраняемые данные и информация; 

• результаты исследований и отчеты о них; 

• материалы обслуживания приборов, включая данные внутренней и 
внешней калибровки; 

• калибровочные данные и коэффициенты перевода; 

•  материалы контроля качества; 
•  аварии и принятые меры; 
•  записи менеджмента риска; 

 



Записи, требуемые ГОСТ Р ИСО 15189 (ISO 15189) 

 

• идентификация несоответствий и предпринятые немедленные и 

корректирующие действия; 

• предпринятые предупреждающие действия; 

•  жалобы и предпринятые действия; 

• материалы внутреннего и внешнего аудита; 

• внешняя оценка качества/межлабораторные сличения результатов 
исследований; 

• записи о деятельности по улучшению качества; 

• протоколы совещаний о принятых решениях относительно 
деятельности СМК лаборатории; 

• записи о рассмотрении руководством результативности 

функционирования СМК; 

• записи об оценке удовлетворенности потребителей; 

• записи об оценке результативности ключевого процесса (оценка 

индикаторов качества); 

• записи о проверке внешними организациями. 

 



Управление записями 

 

• Документированная процедура «Управление 

записями» 

• Альбом форм 

• Табель форм 

• Номенклатура дел 

 



Альбом форм 

 
Альбом форм документов - это подготовленный в соответствии с 

определенными правилами сборник унифицированных форм 

управленческих документов, разрешенных к применению 

структурными подразделениями и сотрудниками организации.  

 

Для формирования Альбома форм используют: 

• образцовые (эталонные) формы соответствующих документов 

(утвержденные приказом/постановлением Министерства 

здравоохранения РФ, ФФОМС, Госкомстата РФ и др.); 

• Формы документов, разработанные организацией в целях наиболее 

полного обеспечения ее потребностей в различных видах 

документированной информации. 

 

 

 



                                                                                                      Форма №  25 /ПД 
 

Журнал регистрации несоответствий, выявленных  в  ____________________ 
                                                                                                               (наименование структурного подразделения) 

 

                                             начат:                                 окончен: 

 
 

№ 

п/

п 

Дат

а 

Кто выявил 

несоответств

ие 

(должность, 

ФИО) 

Описание 

несоответств

ия 

Причина 

несоответств

ия 

Действия по 

устранению 

несоответств

ия 

Исполните

ль 

(должность

, ФИО) 

Подпис

ь 

        

        
 

 

                                                                                                                       

                                                                                                                                                                                          

Форма № 26/ПД              
                                     

                                                                                                

                                                                                                   

График технического обслуживания оборудования КДЛ на 20___ г.                                                                         
 

 

№ 

п/п 

Наименование Заводской номер Срок техобслуживания 

1 полугодие 2 полугодие 

     

     

     

     

 
 

Руководитель Производственного Департамента _________________________ 

 

Заведующий клинико-диагностической лабораторией _____________________ 

  

Дата ______________ 
 

 

                                                                                                                Форма 27/ПД 
 

Структура исследований лаборатории по подразделениям 
 

Лабораторное 

подразделение 

Виды исследований  Оснащение 

   

               

 

 

 

               УТВЕРЖДАЮ 

                        Директор 

                  организации 

       ____________  ФИО 

       

     «_____»_______2016 г.       
 

 
 

 

 

 

 

 

 
 

АЛЬБОМ ФОРМ 

документов 

 
 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Москва  2016  



Табель форм 

Табель форм документов - это перечень унифицированных 

форм управленческих документов (с указанием их кодов), 

разрешенных к применению структурными 

подразделениями и сотрудниками организации.  

 

Табель форм документов предназначен для: 

• закрепления правового статуса управленческой 

документации организации; 

• оптимизации состава управленческой документации 

организации, обеспечения ее функциональности; 

• соблюдения единого порядка подготовки управленческих 

документов организации. 

 



Наименование формы Код формы 

Утвер-

жден при-

казом * 

ОКУД ЛК 

Офис (канцелярия),  отдел кадров 
Журнал регистрации входящих документов                                                                                 1/К 

Журнал регистрации исходящей докумен-

тации                                                                        

  2/К 

Журнал регистрации приказов                                                                                                        3/К 

Журнал регистрации сотрудников, озна-

комленных с кадровыми документами                

  4/К 

Журнал регистрации сотрудников, озна-

комленных с документами СМК      

  5/К 

Номенклатура дел   СП                                                                                                                        6/К 

Номенклатура дел (сводная)                                                                                                               7/К 

Отчет о деятельности медицинской органи-

зации в сфере обязательного медицинского 

страхования 

 

1 

 

  

Сведения о поступлении и расходовании 

средств ОМС медицинскими организация-

ми 

14-Ф 

(ОМС) 

  

Сведения о работе медицинских организа-

ций в сфере ОМС 
14-МЕД 

(ОМС) 

  

Сведения об оказании и финансировании 

медицинской помощи населению 
62   

Приказ (распоряжение) о приеме работника 

на работу 
Т-1 0301001  

Приказ (распоряжение) о прекращении 

(расторжении) трудового договора с работ-

ником (увольнении) 

Т-8  

0301006 

 

Приказ (распоряжение) о предоставлении 

отпуска работнику 
Т-6 0301005  

 

ОКУД – Общероссийский классификатор управленческой документации     

ЛК – локальный классификатор (классификатор организации)                             

 Утвержден приказом * – код формы утвержден приказом (Министерства 

здравоохранения НСО, ТФОМС, ФФОМС, Госкомстата РФ и др.)                                                                                 

   
 

 

 Ответственный по качеству                                 ____________ФИО  

                   

Дата:  10.02.2016 г.                                                                                                                                                        

                                                                                                         УТВЕРЖДАЮ 

                                                                                                                 Директор  

                                                                                                            организации 

                                                                                                         _______ ФИО 

                                                                                             «____»________2016 г. 
 

 
ТАБЕЛЬ ФОРМ записей 

Организации 
 

Наименование формы 

Код формы 

Утвер-

жден при-

казом * 

ОКУД ЛК 

Отдел снабжения,   

Клинико-диагностическая лаборатория 
Внеплановая заявка на получение ТМЦ                                                                               

«КОММЕРЧЕСКИЙ ДЕПАРТАМЕНТ» 
   

1/ПД 

Плановая заявка на получение ТМЦ                                                                                             

«КОММЕРЧЕСКИЙ ДЕПАРТАМЕНТ» 
  2/ПД 

План – заказ                                                                                                                                 

«КОММЕРЧЕСКИЙ ДЕПАРТАМЕНТ» 
  3/ПД 

Внеплановая заявка на получение ТМЦ                                                                                       

«ЛАБОРАТОРИЯ» 
  4/ПД 

Плановая заявка на получение ТМЦ                                                                                            

«ЛАБОРАТОРИЯ» 
  5/ПД 

План – заказ   на месяц                                                                                                               

«ЛАБОРАТОРИЯ» 
  6/ПД 

Журнал обследований сотрудников на ге-

патиты и ВИЧ                                                           
  7/ПД 

Журнал регистрации аварийных ситуаций                                                                                    8/ПД 

Журнал регистрации и контроля работы 

бактерицидной установки (фильтры бакте-

рицидной очистки воздуха) 

  9/ПД 

Журнал регистрации температурного ре-

жима холодильников                                             
  10/ПД 

Журнал регистрации и контроля работы 

бактерицидной установки                                  
  11/ПД 

Журнал учета проведения генеральных 

уборок                                                                        

  12/ПД 

Журнал учета инструктажей по пожарной 

безопасности  
  13/ПД 



Документы СМК                  4 уровень 

 

 

 

 

 

 

 

Нормативно-правовые документы и формы 

внешнего происхождения, “встроенные” в СМК 

(Законы РФ, государственные стандарты, 

международные стандарты, соответствующие 

правила и другие внешние  нормативные 

документы). 



Внешние нормативные документы СМК 

В подразделениях организации должны находится 

только действующие версии внешних документов. 

 

Ответственный по качеству осуществляет 

периодическую проверку актуальности внешних 

нормативных документов с помощью 

информационно-правовых систем 
(«Консультант+», «ГАРАНТ» и др.).  



Управление внешней документацией СМК 

• Документированная процедура «Управление 

документацией» 

• Номенклатура дел 

• Перечень внешних документов СМК  

 



Внешние нормативные документы СМК 

                                                                                 Форма № 13/СК 

         

          Перечень внешних нормативных документов 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Составил: ответственный по качеству              ___________ ФИО 

   

Дата: 06.11.2016 г. 

 

№ 

п/п 
Наименование документа 

Дата 

проверки 

актуальности 

      

      

      

      

      

      

      

      

      



Цикл Деминга (PDCA)  Цели качества 

План обучения персонала 

Программа внутренних 

аудитов 

Планы КД и ПД 

План технического 

обслуживания оборудования  

График поверки средств 

измерений 

График лабораторно-

инструментальных 

исследований 
  

Документированные 

процедуры 

СОП 

Регламенты процессов 

Программа 

производственного 

контроля 

Внутренние аудиты 

Оценка ключевых 

процессов 

Оценка 

удовлетворенности 

потребителей 

Оценка поставщиков 

Оценка 

результативности СМК 

  

Корректирующие 

действия 

Предупреждающие 

действия 

Предложения по 

улучшению 

  



Благодарю за 

внимание 


