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Â íîÿáðå 2017 ã. âûøëà íîâàÿ âåðñèÿ ISO/IEC 17025:2017, à â 2019 ã. íà áàçå ýòîãî äîêó-

ìåíòà ñêîðî ïîÿâèòñÿ íîâàÿ ðåäàêöèÿ ÃÎÑÒ ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025. Â íîâîì äîêóìåíòå óñèëåí

àêöåíò íà îðãàíèçàöèîííóþ äåÿòåëüíîñòü èñïûòàòåëüíîé ëàáîðàòîðèè (ÈË) ïî îáåñïå÷å-

íèþ êà÷åñòâà, âêëþ÷àÿ ïðèìåíåíèå ïðîöåññíîãî ïîäõîäà è ìåíåäæìåíòà ðèñêîâ, êîòîðûå

ìîæíî îòíåñòè ê îñíîâíûì èíñòðóìåíòàì ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà (ÑÌÊ) ÈË. Öåëü

ñòàòüè — ïîìî÷ü ÈË îáåñïå÷èòü ïëàâíûé ïåðåõîä îò âûïîëíåíèÿ òðåáîâàíèé äåéñòâó-

þùåãî ñòàíäàðòà ÃÎÑÒ ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025–2009 ê åãî íîâîé âåðñèè íà îñíîâå ïðèìåíåíèÿ

ïðîöåññíîãî ïîäõîäà è ðèñê-îðèåíòèðîâàííîãî ìûøëåíèÿ, ïðè÷åì îñíîâíîå âíèìàíèå

óäåëåíî ðåàëèçàöèè òðåáîâàíèé ïî óïðàâëåíèþ ðèñêàìè. Â ñòàòüå ðàññìîòðåíû ýòàïû è

öåëè ïðîöåññà óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè, ïðèâåäåíû âàðèàíòû ñèñòåìíîãî ïîäõîäà ïî óïðàâëå-

íèþ ðèñêàìè â ÈË ñ ó÷åòîì íà÷àëüíîé è ïîñëåäóþùèõ ñòàäèé ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ýòîãî

ïðîöåññà. Ïðåäëîæåíû êîíêðåòíûå ðåêîìåíäàöèè ïî âíåäðåíèþ ìåíåäæìåíòà ðèñêîâ â

ÈË ñ îïèñàíèåì ïðîöåññà óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè â ëàáîðàòîðèè â ðàìêàõ æèçíåííîãî öèêëà

åå ïðîäóêöèè èëè îñíîâíîãî áèçíåñ-ïðîöåññà. Ïðèâåäåíû ïðèìåðû îöåíêè ðèñêîâ â ÈË ñ

èñïîëüçîâàíèåì ýôôåêòèâíûõ èíñòðóìåíòîâ: «ìîçãîâîãî øòóðìà» è «ìàòðèöû ïîñëåäñò-

âèé è âåðîÿòíîñòåé». Ïîêàçàíû íàïðàâëåíèÿ ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ìåíåäæìåíòà ðèñêîâ ñ

ïåðåõîäîì ê áîëåå äåòàëüíîé îöåíêå è óïðàâëåíèþ ðèñêàìè óæå â ðàìêàõ äåÿòåëüíîñòè ëà-

áîðàòîðèè. Íàìå÷åíû ïóòè äàëüíåéøåãî ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ÑÌÊ ÈË â ÷àñòè ïîñòàíîâêè

öåëåé è çàäà÷ ñ ó÷åòîì îöåíêè è óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè íå òîëüêî â ðàìêàõ âíóòðåííåãî êîí-

òåêñòà ñàìîé ëàáîðàòîðèè è îðãàíèçàöèè, â ñîñòàâ êîòîðîé îíà âõîäèò, íî è ñ ó÷åòîì âíåø-

íåãî êîíòåêñòà — âîçäåéñòâèÿ âíåøíåé ñðåäû.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: èñïûòàòåëüíàÿ ëàáîðàòîðèÿ; óïðàâëåíèå ðèñêàìè; ïðîöåññíûé

ïîäõîä.
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A new version of ISO/IEC 17025:2017 released in November 2017, and a new version of GOST ISO/IEC

17025 developed on the basis of this document which is to appear in 2019 are discussed. An emphasis is

made on the concept of management and operation of testing industrial laboratories (IL) in quality assur-

ance, including application of the process approach and risk management which are considered the main

tools of the quality management system (QMS) of testing laboratories. The goal of the article is to provide

practical assistance in ensuring a smooth transition of IL from meeting the requirements of the current

GOST ISO/IEC 17025–2009 standard to the new version based on the aforementioned process approach

and risk-based thinking, the main focus being on the embodiment of risk management requirements. We

consider the stages and objectives of the risk management process and options for a systematic approach

to risk management, taking into account the initial and subsequent stages of further improvement of the

process. Specific recommendations for risk management implementation in IL with a description of the

risk management process in the laboratory within the life cycle of the laboratory products or the main

business process are proposed. Examples of risk assessment in IL using effective tools: “brainstorm” and
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“matrix of consequences and probabilities” are presented. The guidelines of improving risk management

and subsequent the transition to a more detailed assessment and management of risks are specified and

exemplified in the framework of the IL activity. The directions of further developing the QMS of IL regard-

ing setting goals and objectives are outlined taking into account risk assessment and risk management

both within the internal context of the laboratory and the enterprise, and with allowance for the external

environmental impact.

Keywords: testing laboratory; risk management; process approach.

Ââåäåíèå

Îðãàíèçàöèè è åå ñòðóêòóðíûì ïîäðàçäåëå-

íèÿì â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ïîñëåäíåé

âåðñèè ISO 9001 [1] ê ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà êà÷å-

ñòâà (âêëþ÷àÿ ÈË) â ðàìêàõ äîêóìåíòèðîâàíèÿ

ÑÌÊ íåîáõîäèìî:

à) èäåíòèôèöèðîâàòü è îïèñàòü ñâîè ïðîöåñ-

ñû è èõ âçàèìîäåéñòâèå;

á) îöåíèòü ðèñêè ïðîöåññîâ è ÑÌÊ â öåëîì,

îïðåäåëèòü çíà÷èìûå ðèñêè, ðàçðàáîòàòü è ðåà-

ëèçîâàòü ïðåâåíòèâíûå ìåðû ïî èõ óñòðàíåíèþ

è/èëè ìèíèìèçàöèè.

Âåðñèÿ 3 ISO/IEC 17025:2017 [2], êîòîðàÿ òàê-

æå ðåãëàìåíòèðóåò äåÿòåëüíîñòü ÈË, ñîäåðæèò

òðè îñíîâíûõ èçìåíåíèÿ: íîâóþ ñòðóêòóðó, îðè-

åíòàöèþ íà ïðèìåíåíèå ïðîöåññíîãî ïîäõîäà è

ìåíåäæìåíòà ðèñêîâ ïðè îðãàíèçàöèè ðàáîòû

ÈË è ôóíêöèîíèðîâàíèè åå ÑÌÊ.

Ñëåäóåò ïîä÷åðêíóòü, ÷òî ñïîñîáû ïðèìåíå-

íèÿ è îïèñàíèÿ ïðîöåññîâ ÈË â äàííîé ñòàòüå

ïîäðîáíî íå ðàññìàòðèâàþòñÿ, ïîñêîëüêó ýòîò âî-

ïðîñ òðåáóåò îòäåëüíîãî îáñóæäåíèÿ. Íî îòäå-

ëèòü îöåíêó ðèñêîâ îò ïðîöåññîâ ñèñòåìû ìå-

íåäæìåíòà (ÑÌ) ëàáîðàòîðèè è îðãàíèçàöèè, â

ñîñòàâ êîòîðîé îíà âõîäèò, íåëüçÿ èç-çà èõ òåñ-

íîé âçàèìîñâÿçè.

Îöåíêà ðîññèéñêèõ ïóáëèêàöèé ïî íîâîìó

ïîäõîäó ê îðãàíèçàöèè äåÿòåëüíîñòè ÈË ÷åðåç

ìåíåäæìåíò ðèñêîâ ïîêàçûâàåò, ÷òî ýòà òåìà

ïîêà îáñóæäàåòñÿ ìàëî è, êàê ïðàâèëî, â òåîðèè.

Îäíàêî ëàáîðàòîðèÿì â ñêîðîì âðåìåíè ïðèäåò-

ñÿ ðåøàòü ýòó çàäà÷ó ñàìîñòîÿòåëüíî.

Öåëü äàííîé ñòàòüè — ïðåäëîæèòü ïðàêòè-

÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè ïî âûïîëíåíèþ íîâûõ (è

â ñêîðîì âðåìåíè — îáÿçàòåëüíûõ) òðåáîâàíèé

ïî ïðèìåíåíèþ ÈË â ñâîåé äåÿòåëüíîñòè íîâîãî

èíñòðóìåíòà — ðèñê-îðèåíòèðîâàííîãî ìûøëå-

íèÿ. Â ñòàòüå îïèñàíû ðàçíûå âàðèàíòû åãî èñ-

ïîëüçîâàíèÿ â ÈË, êîòîðûå ïîìîãóò ëàáîðàòîðè-

ÿì ïîäãîòîâèòüñÿ è ïëàâíî ïåðåéòè ê ñèñòåìíîìó

óïðàâëåíèþ ðèñêàìè ñ ïîìîùüþ íîâûõ èíñòðó-

ìåíòîâ äëÿ ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ÑÌÊ è ñâîåé äåÿ-

òåëüíîñòè â öåëîì.

Ïðîöåññ óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè,

öåëè è îñíîâíûå ýòàïû

Ïðîöåññû ÈË è ïðåèìóùåñòâî ïðîöåññíîãî

ïîäõîäà äîñòàòî÷íî äîëãî îáñóæäàëè â ïóáëèêà-

öèÿõ, ïåðâîå ïîÿâëåíèå êîòîðûõ áûëî ñâÿçàííî ñ

ðåàëèçàöèåé ïðèíöèïîâ ïðîöåññíîãî è ñèñòåìíî-

ãî ïîäõîäîâ, çàÿâëåííûõ â ðàííèõ âåðñèÿõ ISO

9000 è ISO 9001, íàïðèìåð [3 – 4]. Îäíàêî åñëè

ðàíüøå äëÿ ÈË ïðèìåíåíèå ýòèõ ïîäõîäîâ íîñè-

ëî ðåêîìåíäàòåëüíûé õàðàêòåð, òî ñ ïîÿâëåíèåì

íîâûõ âåðñèé ñòàíäàðòîâ [1] è [2] ýòà ðåêîìåíäà-

öèÿ ïåðåõîäèò óæå â ðàçðÿä òðåáîâàíèé.

Õîòÿ ðåàëèçàöèÿ ïðîöåññíîãî ïîäõîäà â ÈË

â äàííîé ñòàòüå íå îáñóæäàåòñÿ, îäíàêî äëÿ òîãî,

÷òîáû ïðîäåìîíñòðèðîâàòü åãî ïðèìåíåíèå, ìîæ-

íî ïîðåêîìåíäîâàòü ëàáîðàòîðèÿì âçÿòü çà îñíî-

âó ïðè îôîðìëåíèè Ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó

ïðèìåð èäåíòèôèêàöèè îñíîâíûõ ïðîöåññîâ ÈË

è èõ âçàèìîäåéñòâèÿ, ïðèâåäåííûé â Ïðèëî-

æåíèè Â [2]. Àíàëèç íîâûõ òðåáîâàíèé ê èñïû-

òàòåëüíûì ëàáîðàòîðèÿì ïðè ïîÿâëåíèè ñòàí-

äàðòà [2] â ïîëíîì îáúåìå ðàññìîòðåí â ðàáîòå

[5], îäíàêî êàêèõ-ëèáî êîíêðåòíûõ ðåêîìåí-

äàöèé ïî èõ âûïîëíåíèþ â ïóáëèêàöèÿõ ïîêà

âñòðå÷àåòñÿ ìàëî.

Ñ òî÷êè çðåíèÿ ïîñëåäíèõ âåðñèé íîðìà-

òèâíûõ äîêóìåíòîâ (ÍÄ) [1] è [2] ìîæíî ñ÷èòàòü,

÷òî ìåíåäæìåíò ðèñêîâ ÿâëÿåòñÿ ïðèíöèïèàëüíî

íîâûì òðåáîâàíèåì ê ÈË. Îäíàêî ïðè áëèæàé-

øåì ðàññìîòðåíèè ñòàíîâèòñÿ ÿñíî, ÷òî òðåáîâà-

íèÿ ïî èäåíòèôèêàöèè è óïðàâëåíèþ ðèñêàìè

íå òîëüêî çíàêîìû ëàáîðàòîðèÿì, íî è ÷àñòè÷íî

èìè âûïîëíÿþòñÿ, òîëüêî ýòè ïðåâåíòèâíûå

ìåðû ïî ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ ðàññìàòðèâàëèñü

ðàíåå â êà÷åñòâå «ïðåäóïðåæäàþùèõ äåéñòâèé».

Ïîýòîìó ìîæíî ñ óâåðåííîñòüþ ñêàçàòü, ÷òî

ïåðåõîä íà íîâóþ âåðñèþ ISO/IEC 17025 [2] â

÷àñòè ïðèìåíåíèÿ ðèñê-îðèåíòèðîâàííîãî ìûø-

ëåíèÿ íå áóäåò äëÿ ÈË ñëèøêîì «ðåâîëþöèîí-

íûì» è íå äîëæåí âûçâàòü îñîáûõ çàòðóäíåíèé

íè ó ñàìèõ ëàáîðàòîðèé, íè ó àóäèòîðîâ è ýêñïåð-

òîâ ïðè îöåíêå ñîîòâåòñòâèÿ äåÿòåëüíîñòè ÈË

óñòàíîâëåííûì òðåáîâàíèÿì. Â ýòîì è çàêëþ÷à-

åòñÿ ïðåèìóùåñòâî ëþáûõ ýëåìåíòîâ ÑÌ — îíè

õîðîøî âñòðàèâàþòñÿ â óæå èìåþùóþñÿ ñèñòåìó.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî â ñòàíäàðòàõ [1] è [2]

íåò òðåáîâàíèÿ ïî âûïîëíåíèþ ïðåäóïðåæäàþ-

ùèõ äåéñòâèé, à ïîíÿòèå «ïðåäóïðåæäàþùåå

äåéñòâèå» âûðàæåíî ÷åðåç ïðèìåíåíèå ðèñê-îðè-

åíòèðîâàííîãî ìûøëåíèÿ ïðè ôîðìóëèðîâêå

òðåáîâàíèé ê ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà

(ÑÌÊ) è/èëè ê ïðîöåññàì ëàáîðàòîðèè. Äðóãèìè

ñëîâàìè, ïðîöåññ îöåíêè ðèñêîâ — ýòî öåëàÿ ëî-
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ãè÷åñêàÿ öåïî÷êà óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè, êîòîðàÿ

íà÷èíàåòñÿ ñ èäåíòèôèêàöèè ðèñêîâ, èõ îöåíêè

è ðàíæèðîâàíèÿ ïî çíà÷èìîñòè (â òîì ÷èñëå, ïî

èõ âëèÿíèþ íà äîñòîâåðíîñòü ïîëó÷åííûõ ëàáî-

ðàòîðèåé ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé). Çàâåðøàþ-

ùèì ýòàïîì ïðîöåññà ÿâëÿþòñÿ ïëàíèðîâàíèå è

ðåàëèçàöèÿ ïðåâåíòèâíûõ ìåð ïî ìèíèìèçàöèè

è/èëè óñòðàíåíèþ çíà÷èìûõ ðèñêîâ, êîãäà ëàáî-

ðàòîðèÿ ìîæåò ñ ïîìîùüþ ýòèõ ìåð ñíèçèòü óðî-

âåíü ðèñêà äî «äîïóñòèìîãî» èëè «ïðèåìëåìîãî»

(ðèñ. 1).

Äðóãèìè ñëîâàìè, â ðàìêàõ óëó÷øåíèÿ äåÿ-

òåëüíîñòè ëàáîðàòîðèè è äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ñîîò-

âåòñòâèÿ íîâûì òðåáîâàíèÿì âíåäðåíèÿ

ðèñê-îðèåíòèðîâàííîãî ìûøëåíèÿ ïðîöåäóðû

èäåíòèôèêàöèè ïîòåíöèàëüíûõ íåñîîòâåòñòâèé,

ïëàíèðîâàíèÿ, âûïîëíåíèÿ è îöåíêè ýôôåêòèâ-

íîñòè ïðåäïðèíÿòûõ ïðåâåíòèâíûõ ìåð ïåðåâå-

äåíû â ôîðìàò ÓÏÐÀÂËÅÍÈß ÐÈÑÊÀÌÈ

(ðèñ. 2). È ëàáîðàòîðèè äîëæíû áûòü ãîòîâû â

áëèæàéøåì áóäóùåì ýòî ïðîäåìîíñòðèðîâàòü.

Äëÿ ëó÷øåãî ïîíèìàíèÿ ïðåäëîæåííûõ íèæå

ðåêîìåíäàöèé êðàòêî ïîÿñíèì, â ÷åì çàêëþ÷àåò-

ñÿ ðèñê-îðèåíòèðîâàííîå ìûøëåíèå, è äàäèì íå-

îáõîäèìûå êîììåíòàðèè. Äëÿ ýòîé öåëè â òàáë. 1

ïðèâåäåíû èñïîëüçóåìûå â ñòàòüå òåðìèíû è îï-

ðåäåëåíèÿ ñî ññûëêàìè íà ïåðâîèñòî÷íèêè. ×òî-

áû âûïîëíèòü òðåáîâàíèÿ ñòàíäàðòîâ [1] è [2] ïî

âíåäðåíèþ ðèñê-îðèåíòèðîâàííîãî ìûøëåíèÿ,

îðãàíèçàöèè è ÈË íåîáõîäèìî ïëàíèðîâàòü è

ðåàëèçîâûâàòü äåéñòâèÿ, ñâÿçàííûå ñ ðèñêàìè è

âîçìîæíîñòÿìè. Íàïðàâëåíèå óñèëèé íà ðèñêè è

âîçìîæíîñòè ñîçäàåò îñíîâó äëÿ ïîâûøåíèÿ ðå-

çóëüòàòèâíîñòè ÑÌÊ, äîñòèæåíèÿ óëó÷øåííûõ

ðåçóëüòàòîâ è ïðåäîòâðàùåíèå íåáëàãîïðèÿòíûõ

ïîñëåäñòâèé. Èäåíòèôèöèðîâàííûå ðèñêè ÿâëÿ-

þòñÿ îñíîâîé äëÿ ïîñòàíîâêè öåëåé, ïëàíèðîâà-

íèÿ è ôóíêöèîíèðîâàíèÿ ïðîöåññîâ ÑÌÊ è ñèñ-

òåìû ìåíåäæìåíòà â öåëîì, êîòîðàÿ ñàìà ÿâëÿåò-

ñÿ èíñòðóìåíòîì ïðåäóïðåæäåíèÿ íåñîîòâåòñò-

âèé. Ïðè îöåíêå ðèñêîâ ñëåäóåò ïîìíèòü, ÷òî íå

âñå ïðîöåññû îáëàäàþò îäèíàêîâûì óðîâíåì çíà-

÷èìîñòè ðèñêîâ ñ òî÷êè çðåíèÿ ñïîñîáíîñòè ëàáî-

ðàòîðèè äîñòèãàòü íàìå÷åííûõ öåëåé.

Â ñâîþ î÷åðåäü, â ñòàíäàðòå [2] ñôîðìóëèðî-

âàíî òðåáîâàíèå, â ðàìêàõ êîòîðîãî ëàáîðàòîðèÿ

äîëæíà ïðèíèìàòü âî âíèìàíèå ðèñêè, ñâÿçàí-

íûå ñ åå äåÿòåëüíîñòüþ, â òîì ÷èñëå — ñ âîïðîñà-

ìè áåñïðèñòðàñòíîñòè è êîíôèäåíöèàëüíîñòè,

äëÿ ïðåäîòâðàùåíèÿ èëè óìåíüøåíèÿ íåæåëà-

òåëüíûõ ïîñëåäñòâèé è âîçìîæíûõ ñáîåâ â åå ðà-

áîòå. Äëÿ ýòîãî ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà ïëàíèðîâàòü

äåéñòâèÿ ïî èäåíòèôèêàöèè, îöåíêå è óïðàâëå-

íèþ ðèñêàìè (îáðàáîòêå ðèñêîâ è âîçìîæíîñòåé),

âñòðàèâàÿ ìåðîïðèÿòèÿ ïî ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ

â ÑÌÊ è åå ïðîöåññû è îöåíèâàÿ èõ ðåçóëüòàòèâ-

íîñòü. Ïðè ýòîì îöåíêà ðèñêîâ ðàññìàòðèâàåòñÿ

êàê ïðîöåññ îöåíèâàíèÿ ðèñêà, ñïîñîáíîãî íàíî-

ñèòü âðåä ñ ó÷åòîì àäåêâàòíîñòè óæå ñóùåñòâó-

þùèõ ñðåäñòâ óïðàâëåíèÿ, ÷òîáû ïðèíÿòü ðåøå-

íèå, ÿâëÿåòñÿ ëè ðèñê «ïðèåìëåìûì» ïî îöåíêå

ëàáîðàòîðèè, èëè íåò.
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Fig. 2. Logical link of the IL management system and the risk management process



Ïðàêòè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè

ïî ïðèìåíåíèþ ìåòîäîâ è èíñòðóìåíòîâ

îöåíêè è óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè â ÈË

Îòìåòèì, ÷òî òðåáîâàíèÿ ê îðãàíèçàöèÿì è

ëàáîðàòîðèÿì ïî ôîðìóëèðîâêå ìåòîäîâ óïðàâ-

ëåíèÿ ðèñêàìè è íàëè÷èþ ñîîòâåòñòâóþùèõ äî-

êóìåíòèðîâàííûõ ïðîöåäóð â äîêóìåíòàõ [1, 2]

îòñóòñòâóþò. Ëàáîðàòîðèÿ ñàìà áåðåò íà ñåáÿ îò-

âåòñòâåííîñòü çà ïðèíÿòèå ðåøåíèé î òîì, êàêèå

ðèñêè åé íåîáõîäèìî ðàññìàòðèâàòü è ó÷èòûâàòü

â ñâîåé äåÿòåëüíîñòè. Ïåðâûé âîïðîñ, íà êîòî-

ðûé äîëæíà îòâåòèòü ÈË ïðè ðàññìîòðåíèè ñâî-

èõ ðèñêîâ: ïðè íàñòóïëåíèè êàêèõ ïîòåíöèàëü-

íûõ ñîáûòèé ëàáîðàòîðèÿ íå ñìîæåò äîñòè÷ü ïî-

ñòàâëåííûõ öåëåé è êàêèìè ìåðàìè ìîæíî ïðå-

äîòâðàòèòü ýòè ñîáûòèÿ è óìåíüøèòü òÿæåñòü èõ

ïîñëåäñòâèé? À â ÷àñòè ðåàëèçàöèè ñâîèõ âîç-

ìîæíîñòåé ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà îòâåòèòü íà âî-

ïðîñ: ïðè íàñòóïëåíèè êàêèõ áëàãîïðèÿòíûõ äëÿ

íåå ñîáûòèé îíà äîñòèãíåò ïîñòàâëåííûõ öåëåé

ìàêñèìàëüíî ýôôåêòèâíî (áûñòðåå è ñ ìåíüøè-

ìè çàòðàòàìè) è ñìîæåò óëó÷øèòü ñâîþ äåÿòåëü-

íîñòü [5]?

Åñëè îáðàòèòüñÿ ê «Ïîëèòèêå â îáëàñòè êà÷å-

ñòâà» ëþáîé ÈË, òî îñíîâíàÿ öåëü, êàê ïðàâèëî,

äåêëàðèðóåòñÿ â âèäå: «ïîëó÷åíèå è ïðåäîñòàâëå-

íèå çàêàç÷èêó äîñòîâåðíûõ ðåçóëüòàòîâ èñïûòà-

íèé». Ïîýòîìó íà ïåðâîì ýòàïå îöåíêè ðèñêîâ

ÈË ñëåäóåò îáðàòèòü âíèìàíèå íà ðèñêè, ñâÿçàí-

íûå ñ ïîÿâëåíèåì íåñîîòâåòñòâèé, êîòîðûå ìîãóò

ñòàòü ïðè÷èíîé ïîëó÷åíèÿ íåäîñòîâåðíûõ ðå-

çóëüòàòîâ èñïûòàíèé. Â ýòîé ñâÿçè îïòèìàëüíûì

äëÿ ÈË áóäåò ïðåäñòàâëåíèå èòîãîâ îöåíêè ðèñ-

êîâ è ïëàíèðóåìûõ (ïðåäïðèíÿòûõ) ïðåäóïðåæ-

äàþùèõ äåéñòâèé (ïðåâåíòèâíûõ ìåð) â Ðóêî-

âîäñòâå ïî êà÷åñòâó èëè â âèäå òàáëèöû, èëè â

âèäå ðååñòðà ðèñêîâ. Ïðåäñòàâëåííàÿ òàêèì îá-

ðàçîì äîêóìåíòèðîâàííàÿ èíôîðìàöèÿ ÿâëÿåòñÿ

íàãëÿäíûì ïîäòâåðæäåíèåì òîãî, ÷òî ëàáîðàòî-

ðèÿ ïëàíèðóåò ñâîè äåéñòâèÿ, ñâÿçàííûå ñ ðèñêà-

ìè è âîçìîæíîñòÿìè, è èíòåãðèðóåò ýòè äåéñòâèÿ

â ÑÌ, óëó÷øàÿ ñâîþ äåÿòåëüíîñòü. Ïîñëåäóþùèé

ýòàï ìîíèòîðèíãà ïðîöåññà óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè

ïîçâîëèò îöåíèòü ðåçóëüòàòèâíîñòü ïðåäïðèíÿ-

òûõ äåéñòâèé.

Íà íà÷àëüíîì ýòàïå ïðèìåíåíèÿ ðèñê-îðè-

åíòèðîâàííîãî ìûøëåíèÿ ëàáîðàòîðèè ìîæíî

îãðàíè÷èòüñÿ êà÷åñòâåííîé îöåíêîé ðèñêîâ è

ðàçðàáîòêîé ïðåâåíòèâíûõ ìåð õîòÿ áû â ðàìêàõ

æèçíåííîãî öèêëà åå ïðîäóêöèè (ÆÖÏ). Îòìå-

òèì, ÷òî ïðîäóêöèåé ëàáîðàòîðèè ÿâëÿþòñÿ åå

óñëóãè ïî ïðîâåäåíèþ èñïûòàíèé è ïðåäñòàâëå-

íèþ ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé çàêàç÷èêó. Îñíîâ-

íûå ýòàïû ÆÖÏ ïî áîëüøîìó ñ÷åòó ìîæíî ñ÷è-

òàòü ïðîöåññàìè äåÿòåëüíîñòè ëàáîðàòîðèè, êî-

òîðûå ÿâëÿþòñÿ îáÿçàòåëüíûìè ñîñòàâëÿþùèìè

åå îñíîâíîãî áèçíåññ-ïðîöåññà — ïðîâåäåíèÿ èñ-

ïûòàíèé. Â ñàìîì îáùåì ñëó÷àå ÆÖÏ ÈË ïðåä-

ñòàâëåí íà ðèñ. 3. Êàæäàÿ ÈË èìååò ñâîé ÆÖÏ:

äàëåêî íå âñå ëàáîðàòîðèè îñóùåñòâëÿþò ìàðêå-

òèíã è äàæå íå âñåãäà îòáèðàþò ïðîáû. Ïîýòîìó

íåêîòîðûå ýòàïû ÆÖÏ (èëè ñîñòàâëÿþùèå áèç-

íåñ-ïðîöåññà, ïðåäñòàâëåííîãî íà ðèñ. 3) ëàáîðà-

òîðèÿ ìîæåò èñêëþ÷èòü èç ðàññìîòðåíèÿ ñ ó÷å-

òîì ñïåöèôèêè ñâîåé äåÿòåëüíîñòè.
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Òàáëèöà 1. Òåðìèíû è îïðåäåëåíèÿ ïî ðèñêàì

Table 1. Terms and definitions for risks

Òåðìèí Îïðåäåëåíèå

Ðèñê Âëèÿíèå íåîïðåäåëåííîñòè (ï. 3.7.9 [6]):

1) âëèÿíèå íåîïðåäåëåííîñòè âûðàæàåòñÿ â îòêëîíåíèè îò îæèäàåìîãî ðåçóëüòàòà;

2) íåîïðåäåëåííîñòü ÿâëÿåòñÿ ñîñòîÿíèåì, ñâÿçàííûì ñ íåäîñòàòêîì èíôîðìàöèè, ïîíèìàíèÿ

èëè çíàíèÿ î ñîáûòèè, åãî ïîñëåäñòâèÿõ èëè âåðîÿòíîñòè;

3) ðèñê ÷àñòî îïðåäåëÿþò ïî îòíîøåíèþ ê ïîòåíöèàëüíûì ñîáûòèÿì è èõ ïîñëåäñòâèÿì èëè èõ

êîìáèíàöèè;

4) ðèñê ÷àñòî âûðàæàåòñÿ â òåðìèíàõ êîìáèíàöèè ïîñëåäñòâèé ñîáûòèÿ (âêëþ÷àÿ èçìåíåíèÿ â

îáñòîÿòåëüñòâàõ) è ñâÿçàííûõ ñ íèìè âåðîÿòíîñòåé âîçíèêíîâåíèÿ.

Îöåíêà ðèñêà Ïðîöåññ, îõâàòûâàþùèé èäåíòèôèêàöèþ ðèñêà (ï. 3.5.1), àíàëèç ðèñêà (ï. 3.6.1) è ñðàâíèòåëü-

íóþ îöåíêó ðèñêîâ (ï. 3.7.1 è 3.4.1 [7]).

Èäåíòèôèêàöèÿ ðèñêà Ïðîöåññ îïðåäåëåíèÿ, ñîñòàâëåíèÿ ïåðå÷íÿ è îïèñàíèÿ ýëåìåíòîâ ðèñêà (ï. 3.5.1 [7]):

1) ýëåìåíòû ðèñêà ìîãóò âêëþ÷àòü â ñåáÿ èñòî÷íèêè ðèñêà (ï. 3.5.1.2), ñîáûòèÿ (ï. 3.5.1.3), èõ

ïðè÷èíû è âîçìîæíûå ïîñëåäñòâèÿ (ï. 3.6.1.3);

2) èäåíòèôèêàöèÿ ðèñêà ìîæåò òàêæå âêëþ÷àòü â ñåáÿ òåîðåòè÷åñêèé àíàëèç, àíàëèç õðîíîëîãè-

÷åñêèõ äàííûõ, ýêñïåðòíûõ îöåíîê è ïîòðåáíîñòåé ïðè÷àñòíûõ ñòîðîí (ï. 3.2.1.1).

Óïðàâëåíèå (ðèñêîì) Ìåðû, íàïðàâëåííûå íà èçìåíåíèå ðèñêà (ï. 3.8.1.1 [7]):

1) óïðàâëåíèå ðèñêîì îõâàòûâàåò ïðîöåññû, ïîëèòèêó, óñòðîéñòâà, ìåòîäû è äðóãèå ñðåäñòâà,

èñïîëüçóåìûå äëÿ ìîäèôèêàöèè ðèñêà;

2) óïðàâëåíèå íå âñåãäà ìîæåò ïðèâåñòè ê îæèäàåìûì ðåçóëüòàòàì èçìåíåíèÿ ðèñêà.

Äîïóñòèìûé ðèñê Ðèñê (ï. 1.1), êîòîðûé îðãàíèçàöèÿ è ïðè÷àñòíûå ñòîðîíû (ï. 3.2.1.1) ãîòîâû ñîõðàíÿòü ïîñëå

îáðàáîòêè ðèñêà (ï. 3.8.1) äëÿ äîñòèæåíèÿ ñâîèõ öåëåé (ï. 3.7.1.3 [7]).



Â ëþáîì ñëó÷àå íà âûáîð ìåòîäèêè îöåíêè

ðèñêà âëèÿþò ïðàêòè÷åñêèé îïûò, íàâûêè è âîç-

ìîæíîñòè, à òàêæå ñïåöèôèêà äåÿòåëüíîñòè ÈË,

îãðàíè÷åíèå âî âðåìåíè è äðóãèõ ðåñóðñàõ, öåëè

è ñòåïåíü äîñòèæåíèÿ îæèäàåìûõ ðåçóëüòàòîâ.

Óðîâåíü îöåíêè ðèñêà îïðåäåëÿòñÿ êàê ñî÷åòàíèå

òÿæåñòè ïîñëåäñòâèé (â äàííîì ñëó÷àå — ïîëó÷å-

íèÿ è ïðåäîñòàâëåíèÿ íåäîñòîâåðíûõ ðåçóëüòà-

òîâ èñïûòàíèé) è âåðîÿòíîñòè íàñòóïëåíèÿ äàí-

íîãî ñîáûòèÿ (ðèñ. 4). Ïðè ðàçðàáîòêå ïðåâåíòèâ-

íûõ ìåð ñëåäóåò ó÷èòûâàòü, ÷òî ïðåäïðèíÿòûå

äåéñòâèÿ, ñâÿçàííûå ñ èäåíòèôèöèðîâàííûìè

ðèñêàìè, äîëæíû áûòü ñîèçìåðèìû ñ èõ ïîòåí-

öèàëüíûì âëèÿíèåì íà äîñòîâåðíîñòü ïîëó÷åí-

íûõ ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé è óñòðàíåíèå ïðè-

÷èí ïîÿâëåíèÿ íåñîîòâåòñòâèé.

Îöåíêà ðèñêà ïðåäïîëàãàåò èñïîëüçîâàíèå

êà÷åñòâåííîãî èëè êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ

ðèñêà äëÿ îöåíêè åãî çíà÷èìîñòè è ïðèíÿòèÿ ðå-

øåíèé ïðè ïëàíèðîâàíèè è óïðàâëåíèè ïðîöåñ-

ñàìè è ÑÌÊ. Êîëè÷åñòâåííàÿ (èëè áàëëüíàÿ)

îöåíêà ðèñêà áàçèðóåòñÿ íà ïðèíöèïå, êîòîðûé

èëëþñòðèðóåò ðèñ. 4. Ëàáîðàòîðèÿì, êîòîðûå íè-

êîãäà ýòèì âîïðîñîì ðàíåå íå çàíèìàëèñü, öåëå-

ñîîáðàçíî îñòàíîâèòüñÿ íà êà÷åñòâåííîé îöåíêå

ðèñêîâ. Äðóãèìè ñëîâàìè, íà ïåðâîì ýòàïå âíå-

äðåíèÿ ïðîöåññà óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè ïðè âûáî-

ðå ìåòîäà îöåíêè ðèñêîâ ëàáîðàòîðèÿì öåëåñîîá-

ðàçíî îñòàíîâèòüñÿ íà ïðîñòîì, íî õîðîøî ðàáî-

òàþùåì âàðèàíòå «ìîçãîâîãî øòóðìà», êàê ýòî

îïèñàíî â Ïðèëîæåíèè Â 1 [8]. Ïðîöåññ óïðàâëå-

íèÿ ðèñêàìè íà íà÷àëüíîì ýòàïå ìîæåò áàçèðî-

âàòüñÿ íà ýêñïåðòíûõ îöåíêàõ ðèñêîâ, ïîëó÷åí-

íûõ ìåæôóíêöèîíàëüíîé êîìàíäîé ëàáîðàòîðèè

(êîëëåêòèâíîé ýêñïåðòíîé îöåíêå), ïðè÷åì óðî-

âåíü çíà÷èìîñòè èäåíòèôèöèðîâàííûõ ðèñêîâ

âî âñåõ ñëó÷àÿõ áóäåò îïðåäåëåí ñ ó÷åòîì ïðî-

øëîãî è íàñòîÿùåãî îïûòà ÈË.

Ïðåäëîæåíèå ïî âûáîðó â êà÷åñòâå èíñòðó-

ìåíòà îöåíêè ðèñêîâ ìåòîäà «ìîçãîâîãî øòóð-

ìà» îáîñíîâàíî òåì, ÷òî åãî àëüòåðíàòèâíûé âà-

ðèàíò — «êîëè÷åñòâåííàÿ îöåíêà ðèñêîâ» — íà

íà÷àëüíîì ýòàïå ïðèìåíåíèÿ â ÈË ìîæåò âíåñòè

ñëèøêîì áîëüøóþ ñòåïåíü íåîïðåäåëåííîñòè â

ïîëó÷åííûå äàííûå. Êðîìå òîãî, ñëåäóåò îæè-

äàòü, ÷òî òðóäîçàòðàòû äëÿ ÈË áóäóò çíà÷èòåëü-

íî áîëüøå, ïîñêîëüêó ìåòîäèêàì îöåíêè ðèñêîâ

ñîòðóäíèêîâ ëàáîðàòîðèè íàäî áóäåò ñíà÷àëà

îáó÷èòü, à âûáðàííûå ìåòîäû — äîêóìåíòèðî-

âàòü è îïðîáîâàòü íà ïðèìåðå ñâîåé ëàáîðàòî-

ðèè, åå ïðîöåññîâ è ÑÌÊ.
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1. Ìàðêåòèíãîâûå

èññëåäîâàíèÿ

8. Îáåñïå÷íèå

äîñòîâåðíîñòè

ðåçóëüòàòîâ,

êîíòðîëü ïðîöåññîâ

èñïûòàíèé/àíàëèçîâ

6. Ïîäãîòîâêà

ê èñïûòàíèÿì,

àíàëèçàì

Òðåáîâàíèÿ

ÃÎÑÒ ÈÑÎ 9001,

ÃÎÑÒ ÈÑÎ/

ÌÝÊ 17025,

êðèòåðèè

àêêðåäèòàöèè

5. Îòáîð îáðàçöîâ/

ïðîá äëÿ èñïûòàíèé,

àíàëèçîâ

4. Îáåñïå÷íèå

ðåñóðñàìè, çàêóïêè

9. Îôîðìëåíèå

è ïðåäñòàâëåíèå

èòîãîâûõ äîêóìåíòîâ,

ïðîòîêîëîâ

èñïûòàíèé/

àíàëèçîâ

2. Àíàëèç çàïðîñîâ

3. Âûáîð, âåðèôèêàöèÿ

è âàëèäàöèÿ ìåòîäèê

èçìåðåíèé

7. Ïðîâåäåíèå

èñïûòàíèé, àíàëèçîâ

10. Îáðàùåíèå ñ îáúåêòàìè

èñïûòàíèé, âîçâðàò/

óòèëèçàöèÿ

îáðàçöîâ, ïðîá

Ðèñ. 3. Æèçíåííûé öèêë ïðîäóêöèè ÈË

Fig. 3. The life cycle of the IL products

Ðèñê = Âåðîÿòíîñòü × Ñåðüåçíîñòü

(çíà÷èìîñòü) ïîñëåäñòâèé

R = PW

ãäå R — ïîêàçàòåëü ïîòåíöèàëüíîé îïàñ-

íîñòè (óðîâåíü ðèñêà); P — âåðîÿòíîñòü ðåà-

ëèçàöèè ðèñêà (íàíåñåíèÿ óùåðáà); W —

âîçìîæíûé óùåðá (òÿæåñòü ïîñëåäñòâèé).

Ðèñ. 4. Îáùèé ïîäõîä ê îöåíêå ðèñêîâ

Fig. 4. General approach to risk assessment



Íà ñëåäóþùåì ýòàïå âíåäðåíèÿ

ïðîöåññà óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè â

ÈË ìîæåò áûòü ïðèìåíèì ýôôåê-

òèâíûé è ïðîñòîé ñïîñîá îöåíêè —

«Ìàòðèöà ïîñëåäñòâèé è âåðîÿòíî-

ñòåé» èëè «Ìàòðèöà ðèñêîâ» [7],

êîòîðûé ðàññìîòðåí â Ïðèëîæåíèè

Â 29 [8]. Íà ðèñ. 5 ïðèâåäåí ïðè-

ìåð òàêîé ìàòðèöû.

Ýòîò ìåòîä, èñïîëüçóþùèé

øêàëû ïîñëåäñòâèé è âåðîÿòíîñòåé

(ïî âåðòèêàëè è ãîðèçîíòàëè), óñ-

ïåøíî ïðèìåíÿåòñÿ äëÿ ðàíæèðî-

âàíèÿ óðîâíåé ðèñêà âî ìíîãèõ îð-

ãàíèçàöèÿõ. Êàæäîé øêàëå, êàê

ïðàâèëî, ïðèíàäëåæàò ÷åòûðå èëè

áîëåå òî÷åê ãðàäàöèè, êîòîðûì

ìîæíî ïðèñâàèâàòü ñîîòâåòñòâóþ-

ùóþ áàëëüíóþ îöåíêó (íàïðèìåð,

îò îäíîãî áàëëà äî ÷åòûðåõ). Ñîîò-

âåòñòâåííî, óðîâåíü ðèñêà ïðè òà-

êîé îöåíêå áóäåò èçìåíÿòüñÿ îò 1

äî 16 (4 × 4) áàëëîâ.

Ýòîò ìåòîä õîðîøî èçâåñòåí è

ïðèìåíÿåòñÿ â ëàáîðàòîðèÿõ, âõî-

äÿùèõ â ñîñòàâ îðãàíèçàöèé, êîòî-

ðûå èìåþò ñåðòèôèêàòû ñîîòâåòñò-

âèÿ òðåáîâàíèÿì [1, 9, 10]. Äëÿ åãî

ïðèìåíåíèÿ öåëåñîîáðàçíî óñòàíî-

âèòü è äîêóìåíòèðîâàòü ïðàâèëà

èäåíòèôèêàöèè è îöåíêè ðèñêîâ:

îïðåäåëèòü ðàçìåðíîñòü øêàë,

óðîâíè çíà÷èìîñòè îöåíåííûõ ðèñ-

êîâ, ôîðìó ïðåäñòàâëåíèÿ ðåçóëü-

òàòîâ îöåíêè, îòâåòñòâåííûõ, ïå-

ðèîäè÷íîñòü àêòóàëèçàöèè ðåçóëü-

òàòîâ îöåíêè ðèñêîâ è äð. Ñëåäóåò

äîáàâèòü, ÷òî ïðè îöåíêå ðèñêîâ

ñ÷èòàåòñÿ íåîáõîäèìûì èäåíòèôè-

öèðîâàòü è îöåíèâàòü ðèñêè íå

òîëüêî â îáû÷íûõ ðàáî÷èõ óñëîâè-

ÿõ, íî è ó÷èòûâàòü ðèñêè, êîòîðûå

ìîãóò âîçíèêíóòü â íåøòàòíûõ è

ôîðñ-ìàæîðíûõ îáñòîÿòåëüñòâàõ.

Ðåêîìåíäàöèè ïî ôîðìå ïðåä-

ñòàâëåíèÿ èíôîðìàöèè ïî óïðàâ-

ëåíèþ ðèñêàìè ëàáîðàòîðèè íà

ïåðâîì ýòàïå âíåäðåíèÿ ïðîöåññà

óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè («ìîçãîâîé

øòóðì») ïðèâåäåíû â òàáë. 2. Äëÿ

ïîÿñíåíèÿ ïðåäëîæåííûõ ðåêîìåí-

äàöèé òàáë. 2 ÷àñòè÷íî çàïîëíåíà

äëÿ îòäåëüíîãî ýòàïà ÆÖÏ ÈË

(àíàëèç çàïðîñîâ íà ïðîâåäåíèå ðà-

áîò ïî èñïûòàíèÿì ñ âíåøíèì çà-

êàç÷èêîì) ñ ïðèìåíåíèåì ýêñïåðò-

íîé îöåíêè çíà÷èìîñòè èäåíòèôè-

öèðîâàííûõ ðèñêîâ ïî òðåì ãðàäà-
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öèÿì: çíà÷èìûé, ñðåäíèé, ìàëîçíà÷èòåëüíûé. Ñòå-

ïåíåé ãðàäàöèè ìîæåò áûòü è áîëüøå, íî ðèñêè,

êîòîðûå ïîïàëè â ðàçðÿä çíà÷èìûõ, äîëæíû ÿâëÿòü-

ñÿ îáúåêòîì ïðèñòàëüíîãî âíèìàíèÿ ñî ñòîðîíû ëà-

áîðàòîðèè è, êîãäà ýòî âîçìîæíî, ñîïðîâîæäàòüñÿ

ðàçðàáîòêîé, âíåäðåíèåì è ðåàëèçàöèåé ïðåâåíòèâ-

íûõ ìåð. Åñëè íà äàííîì ýòàïå ó ëàáîðàòîðèè íåò

íåîáõîäèìûõ ðåñóðñîâ äëÿ ïðîâåäåíèÿ ìåðîïðèÿòèé

ïî ñíèæåíèþ è/èëè óñòðàíåíèþ ðèñêîâ, òî íåîáõî-

äèìî îñóùåñòâëÿòü õîòÿ áû êîíòðîëüíûå ìåðû. Òà-

êèì îáðàçîì, òàáë. 2 çàïîëíÿåòñÿ ëàáîðàòîðèåé ïî

âñåì ýòàïàì ÆÖÏ ñ ó÷åòîì åå ðåàëüíîé ïðàêòèêè

óïðàâëåíèÿ íåñîîòâåòñòâèÿìè çà ïðîøëûé ïåðèîä

äåÿòåëüíîñòè. Òàáëèöà ìîæåò áûòü ïðåäñòàâëåíà â

Ïðèëîæåíèè ê Ðóêîâîäñòâó ïî êà÷åñòâó èëè îôîðì-

ëåíà â âèäå îòäåëüíîãî «Ðååñòðà ðèñêîâ è ìåðîïðèÿ-

òèé ÈË ïî èõ ñíèæåíèþ», ÷òî ïðåäïî÷òèòåëüíåé,

ïîñêîëüêó ýòîò äîêóìåíò íåîáõîäèìî ïåðèîäè÷åñêè

ïåðåñìàòðèâàòü è àêòóàëèçèðîâàòü.

Ñîòðóäíèêàì ëàáîðàòîðèè ñëåäóåò çíàòü îá îáÿ-

çàòåëüíîì óñëîâèè ïî óïðàâëåíèþ ðèñêàìè, ðåãëà-

ìåíòèðîâàííûì íîâûìè ðåäàêöèÿìè ñòàíäàð-

òîâ-òðåáîâàíèé, íàïðèìåð, [1, 9, 10] è â ï. 8.7.1å) [2]

— ýòî ìîíèòîðèíã è ïåðèîäè÷åñêèé àíàëèç îöåíêè

ðèñêîâ, ÿâëÿþùèõñÿ ñîñòàâíîé ÷àñòüþ ïðîöåññà

óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè. Ïîýòîìó ïðè ëþáîì èçìåíå-

íèè â äåÿòåëüíîñòè ëàáîðàòîðèè åé íåîáõîäèìî îá-

ðàòèòüñÿ ê äîêóìåíòèðîâàííîìó «Ðååñòðó ðèñêîâ è

ìåðîïðèÿòèé ÈË ïî èõ ñíèæåíèþ», ÷òîáû ïðèíÿòü

ðåøåíèå î íåîáõîäèìîñòè ïåðåñìîòðà óæå èäåíòè-

ôèöèðîâàííûõ ðèñêîâ íà ïðåäìåò èõ àêòóàëüíîñòè

è âîçìîæíîñòè ïåðåâîäà îòäåëüíûõ ðèñêîâ â ðàçðÿä

äîïóñòèìûõ. Êðîìå òîãî, óïðàâëåíèå ðèñêàìè íåèç-

áåæíî ÿâëÿåòñÿ ñîñòàâëÿþùåé ÷àñòüþ ïðîöåññà

óëó÷øåíèÿ äåÿòåëüíîñòè ëàáîðàòîðèè, ïîýòîìó

îöåíêà åãî ðåçóëüòàòèâíîñòè äîëæíà áûòü ó÷òåíà

ïðè ïëàíèðîâàíèè âíóòðåííèõ àóäèòîâ ÈË è ïðîâå-

äåíèè àíàëèçà ÑÌÊ ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà

ëàáîðàòîðèè.

Ëàáîðàòîðèÿì, óæå èìåþùèì ïðàêòè÷åñêèé

îïûò â óïðàâëåíèè ðèñêàìè, öåëåñîîáðàçíî ïåðåéòè

ê èõ áîëåå äåòàëüíîé îöåíêå óæå â ðàìêàõ âûïîëíå-

íèÿ ñâîèõ ïðîöåññîâ. Âîïðîñ îöåíêè ðèñêîâ íà ýòàïå

âíóòðåííåãî àóäèòà (ÂÀ) ëàáîðàòîðèè ðàññìîòðåí â

ðàáîòå [11]. Ýòîò ïðîöåññ ÈË óïîìÿíóò â íàøåé ñòà-

òüå â ïåðâóþ î÷åðåäü ïîòîìó, ÷òî óæå â ðåêîìåíäà-

öèÿõ ïî ïëàíèðîâàíèþ è îðãàíèçàöèè àóäèòà

(ï. 5.3.4 [12]) ïðåäëàãàëîñü îöåíèâàòü åãî ðèñêè â

öåëÿõ óñòðàíåíèÿ ìåøàþùèõ âëèÿíèé è óëó÷øåíèÿ

äåÿòåëüíîñòè. Ïðèìåð èäåíòèôèêàöèè è óïðàâëå-

íèÿ ðèñêàìè â ðàìêàõ ïðîöåññà âíóòðåííåãî àóäèòà

ÈË ïðèâåäåí â òàáë. 3. Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî àâòî-

ðû ñòàòüè íà ýòîì ïðèìåðå ïîñòàðàëèñü óêàçàòü íà

òèïè÷íûå îøèáêè ÈË â ðàìêàõ äàííîãî ïðîöåññà.
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Ïóòè ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ïðîöåññà

óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè â ÈË

Âûøå áûëè ðàññìîòðåíû íåêîòîðûå àñïåêòû

îöåíêè è óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè ÈË, ñâÿçàííûìè,

êàê ïðàâèëî, ñ åå ÆÖÏ è ïðîöåññàìè, ò.å. ñ âíóò-

ðåííåé ñðåäîé èëè êîíòåêñòîì [1] åå ôóíêöèîíè-

ðîâàíèÿ, êîãäà ñèñòåìà óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè ìî-

æåò îáåñïå÷èòü âîçìîæíîñòü ðåàãèðîâàòü íà èç-

ìåíåíèÿ, ïðîèñõîäÿùèå âíóòðè îðãàíèçàöèè è

ñàìîé ëàáîðàòîðèè. Åñëè îöåíèâàòü ðèñêè ÈË

òîëüêî íà ýòàïàõ áèçíåñ-ïðîöåññà, òî îñòàþòñÿ çà

ðàìêàìè ðàññìîòðåíèÿ ðèñêè îáåñïå÷åíèÿ êîí-

ôèäåíöèàëüíîñòè, à òàêæå áåñïðèñòðàñòíîñòè,

êîíôëèêòîâ èíòåðåñîâ, êîòîðûå äîëæíû áûòü

îïðåäåëåíû â ÈË íà ïîñòîÿííîé îñíîâå (ï. 4.1.4

è ï. 4.1.5 [2]).

Óãðîçû äëÿ áåñïðèñòðàñòíîñòè ïîäðîáíî ïå-

ðå÷èñëåíû â ñòàíäàðòå [15].

Ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà ïðîäåìîíñòðèðîâàòü,

êàêèì îáðàçîì îíà âûÿâëÿåò è îöåíèâàåò çíà÷è-

ìîñòü ýòèõ ðèñêîâ, èñêëþ÷àåò è/èëè ñíèæàåò èõ.

È âïîëíå âîçìîæíî, ÷òî ïðåäïðèíÿòûå ðàíåå ëà-

áîðàòîðèåé ïðåâåíòèâíûå ìåðû ñâåäóò óðîâåíü

ýòèõ ðèñêîâ ê «ïðèåìëåìûì» äëÿ ÈË. Â ëþáîì

ñëó÷àå îöåíêó ðèñêîâ íàäî îñóùåñòâëÿòü óæå íà

ýòàïå ïëàíèðîâàíèÿ èçìåíåíèé èëè óëó÷øåíèé â

äåÿòåëüíîñòè ëàáîðàòîðèè. Êîíêðåòíûå ðåêîìåí-

äàöèè ïî ïðàâèëüíîñòè ôîðìóëèðîâîê ïðè îöåí-

êå ðèñêîâ â ÈË, ýòàïû ïëàíèðîâàíèÿ è ïðèìåíå-

íèÿ ìåòîäèêè îöåíêè ðèñêîâ ñ èñïîëüçîâàíèåì

ìàòðèöû ðèñêîâ îïèñàíû â ðàáîòå [13].

Êàê ïðàâèëî, ïðîöåññ îöåíêè ðèñêîâ âûïîë-

íÿåòñÿ è ñîâåðøåíñòâóåòñÿ ïî öèêëó Øóõàðòà-

Äåìèíãà “PDCA” [1, 5, 6, 9, 10]. Ïîýòîìó ÈË ñëå-

äóåò â ïåðñïåêòèâå îáðàòèòü âíèìàíèå íà îáðà-

áîòêó ðèñêîâ, ñâÿçàííûõ ñ îæèäàíèÿìè è ïîòðåá-

íîñòÿìè âíåøíèõ çàèíòåðåñîâàííûõ ñòîðîí:

âíåøíèõ çàêàç÷èêîâ, ïðîâàéäåðîâ ìåæëàáîðà-

òîðíûõ ñðàâíèòåëüíûõ èñïûòàíèé (ÌÑÈ), íàä-

çîðíûõ îðãàíèçàöèé è äð. Íàïðèìåð, äëÿ àêêðå-

äèòîâàííûõ èñïûòàòåëüíûõ ëàáîðàòîðèé íà íî-

âîì ýòàïå îöåíêè ðèñêîâ öåëåñîîáðàçíî îáðàòèòü

âíèìàíèå íà ðèñêè íåâûïîëíåíèÿ òðåáîâàíèé

Ðîñàêêðåäèòàöèè [14]. Ýòî ìîæåò áûòü äëÿ ëàáî-

ðàòîðèé ñëåäóþùåé ñòóïåíüþ ðàçâèòèÿ è ñîâåð-

øåíñòâîâàíèÿ ïðîöåññà óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè.

Âûâîäû

1. Ïîÿâëåíèå íîâûõ ðåäàêöèé ñòàíäàð-

òîâ-òðåáîâàíèé [1, 2] ê äåÿòåëüíîñòè ÈË îáÿçû-

âàåò èõ â äàëüíåéøåì îðèåíòèðîâàòüñÿ íà ïðè-

ìåíåíèå ïðîöåññíîãî ïîäõîäà è ìåíåäæìåíòà

ðèñêîâ.

2. Ðàññìîòðåíû îñíîâíûå ïîäõîäû, öåëè è

ýòàïû ïðîöåññà óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè â ÈË, åãî

ìåñòî â ïëàíèðîâàíèè è ñîâåðøåíñòâîâàíèè äåÿ-

òåëüíîñòè ëàáîðàòîðèè.

3. Ïðåäëîæåíû îïòèìàëüíûå âàðèàíòû âû-

ïîëíåíèÿ òðåáîâàíèé ê ëàáîðàòîðèè ïî ðàññìîò-

ðåíèþ è ó÷åòó ðèñêîâ è âîçìîæíîñòåé, ñâÿçàí-

íûõ ñ îðãàíèçàöèåé åå äåÿòåëüíîñòè, íà ýòàïàõ

îñíîâíîãî áèçíåñ-ïðîöåññà è ïðîöåññîâ ÑÌÊ.

4. Ïîêàçàíû ñïîñîáû èíòåãðàöèè ïðîöåññà

óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè â ñèñòåìó ìåíåäæìåíòà ëà-

áîðàòîðèè.

5. Îïðåäåëåíû íàïðàâëåíèÿ äàëüíåéøåãî ñî-

âåðøåíñòâîâàíèÿ ïðîöåññà óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè

â ÈË ñ ó÷åòîì âíóòðåííåãî è âíåøíåãî êîíòåêñòà

åå ñðåäû.
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