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ВВЕДЕНИЕ  

В настоящее время качество продукции и услуг стало одним из основ-

ных средств конкурентной борьбы. Необходимость обращения к качеству 

диктуется как конкуренцией на рынке, а, следовательно, экономическими 

соображениями, так и требованиями к безопасности жизни человека и 

окружающей среды. 

История развития документированных систем управления качеством 

началась с «Теории научного управления», сформулированной в 1905 году 

Ф. Тейлором. С того времени постоянно менялись и совершенствовались 

принципы и методы управления качеством. Концентрированный междуна-

родный опыт по разработке систем менеджмента качества нашел отраже-

ние в стандартах ИСО серии 9000, принятых в 1987 г. международной ор-

ганизацией по стандартизации ИСО (ISO – International Standards 

Organisation). В настоящее время предприятия и организации самых раз-

личных сфер деятельности, форм собственности и размеров активно берут 

на вооружение эту методологию. 

В настоящее время количество выданных сертификатов в мире при-

ближается к 1,5 миллионам. 

В стандартах ИСО серии 9000 получили свое отражение основные 

принципы концепции всеобщего менеджмента качества – TQM (Total 

Quality Managment). Стандарты ИСО серии 9000 устанавливают опреде-

ленный минимум требований, который должен быть выполнен для регули-

рования отношений между производителем и потребителем продукции и 

услуг. Концепция TQM не ограничивается строгими требованиями и 

предоставляет организациям широкий набор конкретных подходов и мето-

дов для совершенствования системы менеджмента качества, увеличения 

удовлетворенности потребителями продукции и услуг.  
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Все встречающиеся термины и определения заимствованы из ISO 

9000. В противном случае приводится ссылка на документ, из которого за-

имствовано определение. Требования ISO 9001:2015 приведены в рамках. 

1. СОСТАВ СТАНДАРТОВ ИСО СЕРИИ 9000. 

Серия ISO 9000 насчитывает порядка 20 стандартов. К основным 

стандартам этой серии можно отнести: 

ISO 9000:2015 «Системы менеджмента качества. Основные поло-

жения и словарь». Этот стандарт описывает основные положения систем 

менеджмента качества и устанавливает терминологию для систем менедж-

мента качества. 

ISO 9001:2015 «Системы менеджмента качества. Требования». Стан-

дарт определяет требования к системам менеджмента качества, когда ор-

ганизации необходимо гарантировать соответствие продукции и услуг 

правовым требованиям и требованиям потребителей, и направлен на по-

вышении удовлетворенности потребителей. 

ISO 9004:2010 «Менеджмент для достижения устойчивого успеха ор-

ганизации. Подход на основе менеджмента качества». Содержит рекомен-

дации по повышению результативности и эффективности систем менедж-

мента качества. Целью стандарта является постоянное улучшение 

деятельности организации и повышение степени удовлетворенности всех 

заинтересованных сторон. 

ISO 19011:2011 «Руководящие указания по аудиту систем менедж-

мента». Стандарт содержит методические указания по аудиту систем ме-

неджмента. 
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2. ПРИНЦИПЫ МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА 

В стандартах ISO 9000, ISO 9001 и ISO 9004 приводятся принципы 

менеджмента качества, на которых базируется концепция TQM и сами 

стандарты. Они разработаны для применения высшим руководством с це-

лью улучшения деятельности организации. Это следующие принципы: 

Ориентация на потребителя. Менеджмент качества нацелен на вы-

полнение требований потребителей и на стремление превзойти их ожида-

ния. 

Современный потребитель не только знает, чего он хочет, но и имеет 

возможность выбора продукции и услуг в наибольшей мере отвечающим 

его пожеланиям. Поэтому организации, поскольку они зависят от потреби-

телей, должны понимать их текущие и будущие потребности, выполнять 

их требования и стремиться превзойти их ожидания. 

Лидерство руководителя. Лидеры на всех уровнях организации 

обеспечивают единство цели и направления деятельности организации и 

создают условия, в которых работники взаимодействуют для достижения 

целей организации в области качества. 

Руководители определяют стратегию и политику организации и пре-

творяют их в жизнь, ориентируют организацию на запросы потребителей, 

распределяют ресурсы, необходимые для создания и развития системы ме-

неджмента качества. 

Взаимодействие работников. Для организации крайне важно, чтобы 

все работники были компетентными, наделены полномочиями и вовлече-

ны в создание ценности. Компетентные, наделенные полномочиями и вза-

имодействующие работники на всех уровнях организации повышают ее 

способность создавать ценность. 
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Работники всех уровней составляют основу организации, и их полное 

вовлечение дает возможность организации с выгодой использовать их спо-

собности. Основой качества является качество труда, которое определяется 

не столько техникой и технологией, сколько мотивацией сотрудников на 

качественный труд. Если у каждого работника возникает внутренняя по-

требность в улучшениях, то возможности организации возрастают много-

кратно. 

Процессный подход. Последовательные и прогнозируемые результа-

ты достигаются более эффективно и результативно, когда деятельность 

осознается и управляется как взаимосвязанные процессы, которые функ-

ционируют как согласованная система. 

Система менеджмента качества состоит из взаимосвязанных процес-

сов. Понимание того, каким образом этой системой создаются результаты, 

позволяет организации оптимизировать систему и ее результаты деятель-

ности. 

Постоянное улучшение. Успешные организации постоянно нацелены 

на улучшение. 

Улучшение крайне необходимо организации, чтобы сохранять и под-

держивать текущие уровни осуществления деятельности, реагировать на 

изменения, связанные с внутренними и внешними факторами. 

Принятие решений, основанное на свидетельствах. Решения, осно-

ванные на анализе и оценке данных и информации, с большей вероятно-

стью создадут желаемые результаты. 

Эффективные решения основываются на анализе данных и информа-

ции. Необходимо исключать недостаточно обоснованные, так называемые 

волевые решения, а также неверные управленческие решения, принимае-

мые в результате ложной исходной информации. С этой целью необходи-

мо использовать различные методы сбора и анализа фактических данных. 
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Кроме того, в организации должен существовать климат доверия и сотруд-

ничества, предотвращающий ложь и предоставление неверной информа-

ции. 

Менеджмент взаимоотношений. Для достижения устойчивого успе-

ха организации управляют своими взаимоотношениями с соответствую-

щими заинтересованными сторонами, такими, как поставщики. 

Заинтересованные стороны влияют на результаты деятельности орга-

низации. Устойчивый успех с большей вероятностью будет достигаться в 

ситуации, когда организация управляет взаимоотношениями со всеми за-

интересованными сторонами для того, чтобы оптимизировать их влияние 

на результаты ее деятельности. Менеджмент взаимоотношений с ее по-

ставщиками и партнерами часто имеет особую важность. 

3. СИСТЕМА МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА 

Система: совокупность взаимосвязанных и(или) взаимодействующих 

элементов. 

Система менеджмента: совокупность взаимосвязанных или взаимо-

действующих элементов организации для разработки политик, целей и 

процессов для достижения этих целей. 

Система менеджмента качества: часть системы менеджмента при-

менительно к качеству.  

Система менеджмента качества позволяет: 

- организовать деятельность организации в области качества в фор-

ме регулируемой системы посредством установления целей, определения 

процессов и ресурсов, требуемых для достижения желаемых результатов; 

- повысить эффективность принимаемых решений, основанных на 

анализе систематических аудитов, данных о качестве, системы менедж-

мента качества, на эффективном управлении информацией о качестве.  
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- обеспечить постоянное совершенствование процессов организа-

ции, минимизировать затраты, связанные с низким качеством; 

- определить роль и ответственности каждого сотрудника в соответ-

ствии с поставленными целями в области качества, вовлечь сотрудников 

организации в постоянное совершенствование своей деятельности 

- обеспечить четкую последовательность, воспроизводимость, взаи-

мосогласованность, наглядность и прослеживаемость всех процессов в ор-

ганизации; 

- улучшить взаимодействие и взаимопонимание между поставщи-

ком и потребителями, между подразделениями внутри организации на ос-

нове сформулированных и закрепленных в практике деятельности единых 

принципов, подходов и процедур решения вопросов качества 

Создание системы менеджмента качества: процесс разработки, до-

кументирования, внедрения, обеспечения функционирования и постоянно-

го улучшения системы менеджмента качества.  

Особенностями современного рынка являются: 

- изменчивость и непредсказуемость среды, в которой осуществля-

ют свою деятельность организации; 

- бурное развитие новых технологий; 

- жесткая конкуренция; 

- повышение требований потребителей к качеству продукции и 

услуг. 

В этих условиях организациям приходится постоянно решать задачи, 

связанные с обеспечением качества продукции и услуг, их себестоимо-

стью, квалификацией персонала, своим имиджем и многие другие. Для 

решения этих взаимосвязанных задач необходим системный подход, обес-

печивающий постоянное воздействие на факторы и условия, которые де-



 
 

11 
 

 

11 © ООО «ТЭМ консалтинг» 

Компания TEM consulting 
Телефон: (495) 646 07 27 

www.tem-consulting.ru 

лают продукцию и услуги привлекательными для потребителей, конкурен-

тоспособными. Такой подход обеспечивает система менеджмента качества. 

Наиболее распространенной моделью для ее создания являются стандарты 

ИСО серии 9000. В стандартах установлен единый подход к разработке, 

внедрению и оценки систем менеджмента качества, регламентированы от-

ношения между поставщиком и потребителем. 

Основные преимущества от применения системы менеджмента каче-

ства [2]: 

- способность стабильно предоставлять продукцию и услуги, кото-

рые удовлетворяют требования потребителей и правовые требования; 

- создание возможностей для повышения удовлетворенности потре-

бителей; 

- направление усилий на риски и возможности, связанные со средой 

и целями организации; 

- эффективное использование ресурсов; 

- принятие управленческих решений на основе объективных свиде-

тельств; 

- постоянное улучшение деятельности организации 

Все организации имеют свои особенности. Они отличаются размера-

ми, направлением деятельности, организационной структурой, видом соб-

ственности, уровнем технологии и квалификации персонала, и т.п. Поэто-

му и система менеджмента качества у каждой организации будет иметь 

свои отличия. Эти различия могут касаться перечня процессов жизненного 

цикла продукции или услуг, состава и формы представления документа-

ции, применяемой терминологии, используемых методов оценки результа-

тов деятельности и т.п. 
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4. СРЕДА ОРГАНИЗАЦИИ 

4.1 Понимание организации и ее среды 

Организация должна определить внешние и внутренние факторы, от-

носящиеся к ее намерениям и стратегическому направлению и влияющие 

на ее способность достигать намеченного(ых) результата(ов) ее системы 

менеджмента качества. 

Организация должна осуществлять мониторинг и анализ информации 

об этих внешних и внутренних факторах. 

Примечания 

1 Рассматриваемые факторы или условия могут быть положитель-

ными или отрицательными. 

2 Пониманию внешней среды может способствовать рассмотрение 

факторов, связанных с законодательной, технологической, конкурентной, 

рыночной, культурной, социальной и экономической средой на междуна-

родном, национальном, региональном или местном уровне. 

3 Пониманию внутренней среды может способствовать рассмотре-

ние факторов, связанных с ценностями, культурой, знаниями и результа-

тами работы организации. 

Среда организации: сочетание внутренних и внешних факторов, ко-

торое может оказывать влияние на подход организации к постановке и до-

стижению ее целей. 

Примечания 

1 Цели организации могут относиться к ее продукции и услугам, ин-

вестициям и поведению по отношению к ее заинтересованным сторонам. 

2 Понятие среды организации в равной степени применимо как для 

некоммерческих организаций или организаций, предоставляющих государ-
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ственные услуги, так и для тех организаций, которые созданы для получе-

ния прибыли. 

3 В русском языке это понятие часто выражается другими терми-

нами, такими, как бизнес-среда, организационная среда или экосистема 

организации. 

4 Понимание инфраструктуры может помочь в определении среды 

организации. 

 

Среду организации принято делить на внутреннюю и внешнюю. 

Внутренняя среда включает основные факторы внутри организации, 

обеспечивающие выполнение её процессов жизненного цикла.  

Внешняя среда включает факторы внешнего окружения организации, 

которые влияют на её функционирование. Внешняя среда характеризуется 

взаимосвязью, сложностью, изменчивостью, неопределенностью факторов. 

Внешняя среда подразделяется на две группы: прямого и косвенного воз-

действия на организацию. 

Для обеспечения долгосрочного успеха, руководству организации 

необходимо осуществлять мониторинг постоянно изменяющейся среды и 

адаптироваться к её требованиям. Скорость и степень адаптации во многом 

определяют выживание организаций в долгосрочной перспективе. 

Анализ среды организации осуществляется при анализе СМК со сто-

роны руководства (раздел 9.3.2). 

4.2 Понимание потребностей и ожиданий заинтересованных сто-

рон 

С учетом влияния, которое заинтересованные стороны оказывают или 

могут оказать на способность организации постоянно поставлять продук-

цию и услуги, отвечающие требованиям потребителей и применимым к 
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ним законодательным и нормативным правовым требованиям, организация 

должна определить: 

а) заинтересованные стороны, имеющие отношение к системе ме-

неджмента качества; 

б) требования этих заинтересованных сторон, относящиеся к системе 

менеджмента качества. 

Организация должна осуществлять мониторинг и анализ информации 

об этих заинтересованных сторонах и их соответствующих требованиях. 

 

Заинтересованные стороны являются частью среды организации, по-

этому она должна учитывать их интересы и запросы. Каждая организация 

может иметь несколько категорий заинтересованных сторон, имеющих 

свои ожидания. 

Заинтересованные стороны в той или иной мере могут влиять на дея-

тельность организации. Например, нельзя преувеличить вклад сотрудников 

в её успех. Но потребности и ожидания разных заинтересованных сторон 

могут отличаться и даже противоречить друг другу. Поэтому одновремен-

ное их удовлетворение может оказаться достаточно сложным для органи-

зации. В этом случае следует выделить наиболее важные потребности и 

определить порядок их выполнения. Но в любом случае, следует опреде-

лять свои заинтересованные стороны, понимать их потребности и ожида-

ния, по возможности, переводить эти потребности и ожидания в требова-

ния к деятельности организации, продукции или услуге, доводить эти 

требования до персонала, постоянно оценивать полученные результаты и 

улучшать процессы с целью обеспечения ценности для заинтересованных 

сторон. Если руководству удастся сбалансировать потребности, ожидания 

и выгоды заинтересованных сторон, привлечь их к взаимовыгодному со-
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трудничеству, это может открыть новые возможности для развития орга-

низации. 

Анализ информации о заинтересованных сторонах и их требованиях 

можно осуществлять в процессах анализа и оценки (раздел 9.1.3) и анализа 

СМК со стороны руководства (раздел 9.3.2). 

4.3 Определение области применения системы менеджмента каче-

ства 

Организация должна определить границы системы менеджмента каче-

ства и охватываемую ею деятельность, чтобы установить область ее при-

менения. 

При определении области применения организация должна рассмат-

ривать: 

а) внешние и внутренние факторы (см. 4.1); 

б) требования соответствующих заинтересованных сторон (см. 4.2); 

в) продукцию и услуги организации. 

Организация должна применять все требования настоящего стандарта, 

если эти требования применимы в пределах установленной области при-

менения ее системы менеджмента качества. 

Область применения системы менеджмента качества организации 

должна быть доступна, разрабатываться, актуализироваться и применяться 

как документированная информация. Область применения должна указы-

вать на охватываемые виды продукции и услуг и давать обоснование для 

исключения требования настоящего стандарта, которое она определила как 

неприменимое к ее области применения системы менеджмента качества. 

Соответствие требованиям настоящего стандарта может быть заявле-

но только в том случае, если требования, определенные как непримени-

мые, не влияют на способность или ответственность организации обеспе-
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чивать соответствие продукции и услуг и повышать удовлетворенность 

потребителей. 

 

Область применения СМК, как правило, определяет продукцию, услу-

ги, виды деятельности, процессы и структурные подразделения организа-

ции, включенные в систему менеджмента качества. Это значит, что СМК 

может охватывать только часть этих элементов. Например, область приме-

нения СМК может не включать второстепенную продукцию или услугу, 

какие либо подразделения организации или процессы. При этом должно 

выполняться условие, что исключенные из СМК элементы не оказывают 

влияния на качество продукции, услуг и удовлетворенность потребителей. 

Примерами могут служить процессы, связанные с охраной территории ор-

ганизации, питанием сотрудников и т.п. Кроме того, исключаются из обла-

сти применения СМК те процессы, которые в организации не применяют-

ся. Например, если организация производит стандартную продукцию, то 

есть не проектирует её, или не использует в своей деятельности собствен-

ность потребителей и поставщиков, то эти процессы, естественно, должны 

быть исключены из области применения СМК.  

Область применения СМК должна быть определена в каком-либо до-

кументе, например в руководстве по качеству (см. раздел 7.5.2). 

4.4 Система менеджмента качества и ее процессы 

4.4.1 Организация должна разработать, внедрить, поддерживать и по-

стоянно улучшать систему менеджмента качества, включая необходимые 

процессы и их взаимодействия, в соответствии с требованиями настоящего 

стандарта. 

Организация должна определять процессы, необходимые для системы 

менеджмента качества, и их применение в рамках организации, а также: 

a) определять требуемые входы и ожидаемые выходы этих процессов; 
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б) определять последовательность и взаимодействие этих процессов; 

в) определять и применять критерии и методы (включая мониторинг, 

измерения и соответствующие показатели результатов деятельности), не-

обходимые для обеспечения результативного функционирования этих 

процессов и управления ими; 

г) определять ресурсы, необходимые для этих процессов, и обеспе-

чить их доступность; 

д) распределять обязанности, ответственность и полномочия в отно-

шении этих процессов; 

е) учитывать риски и возможности в соответствии с требованиями 

подраздела 6.1; 

ж) оценивать эти процессы и вносить любые изменения, необходимые 

для обеспечения того, что процессы достигают намеченных результатов; 

з) улучшать процессы и систему менеджмента качества. 

4.4.2 Организация должна в необходимом объеме: 

a) разрабатывать, актуализировать и применять документированную 

информацию для обеспечения функционирования процессов; 

б) регистрировать и сохранять документированную информацию для 

обеспечения уверенности в том, что эти процессы осуществляются в соот-

ветствии с тем, как это было запланировано. 

Процесс: совокупность взаимосвязанных и(или) взаимодействующих 

видов деятельности, использующих входы для получения намеченного ре-

зультата. 

Примечания 

1 В зависимости от контекста "намеченный результат" называется 

выходом, продукцией или услугой. 
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2 Входами для процесса обычно являются выходы других процессов, а 

выходы процессов обычно являются входами для других процессов. 

3 Два или более взаимосвязанных и взаимодействующих процессов 

совместно могут также рассматриваться как процесс. 

4 Процессы в организации, как правило, планируются и осуществля-

ются в управляемых условиях с целью добавления ценности. 

5 Процесс, в котором подтверждение соответствия конечного вы-

хода затруднено или экономически нецелесообразно, часто называют 

"специальным процессом". 

Результативность: степень реализации запланированной деятельно-

сти и достижения запланированных результатов. 

Эффективность: соотношение между достигнутым результатом и 

использованными ресурсами. 

 

Классификация процессов СМК 

Существуют различные подходы к классификации процессов, но в 

большинстве случаев, их делят на три группы: 

- процессы управления (взаимоотношение с потребителями; форми-

рование политики в области качества; распределение ответственности и 

полномочий внутри организации; обеспечение обмена информацией; ана-

лиз системы менеджмента качества и др.). 

- основные процессы или процессы жизненного цикла продукции 

(планирование процессов; определение и анализ требований потребителей; 

проектирование продукции и услуг; внешние поставки; производство про-

дукции и предоставление услуг; выпуск продукции); 

- вспомогательные процессы или процессы обеспечения ресурсами 

(обеспечение компетентности персонала; поддержание инфраструктуры; 
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управление средой для функционирования процессов; обеспечение ресур-

сами для мониторинга и измерений; управление документацией и др.) 

Наиболее важными являются процессы, которые увеличивают цен-

ность продукции или услуги для потребителя. Именно этим процессам 

следует уделять основное внимание.  

Само понятие процесса в ISO 9001 иллюстрируется рисунком 1. 

Источники 

входов

ПРЕДЫДУЩИЕ 

ПРОЦЕССЫ
например 

поставщика 

(внутреннего или 

внешнего), 

потребителя, 

других 

заинтересованных 

сторон 

Входы

МАТЕРИЯ, 

ЭНЕРГИЯ, 

ИНФОРМАЦИЯ
например в форме 

материалов, 

ресурсов, 

требований 

Выходы

МАТЕРИЯ, 

ЭНЕРГИЯ, 

ИНФОРМАЦИЯ
например в форме 

продукции, услуги, 

решения 

Получатели 

выходов

ПОСЛЕДУЮЩИЕ 

ПРОЦЕССЫ
например 

потребителя 

(внутреннего или 

внешнего), других 

заинтересованных 

сторон 

   Деятельность

Точка начала Точка окончания

 

Рис. 1. Схематичное изображение элементов процесса 

 

Процессный подход 

Основная цель процессного подхода заключается в том, что главное 

внимание концентрируется не на самостоятельных функциях, выполняе-

мых различными подразделениями и сотрудниками, а на межфункцио-

нальных процессах, объединяющих отдельные функции в общие потоки и 

нацеленных на конечные результаты деятельности организации.  

Процессный подход подразумевает объединение деятельности под-

разделений в единую цепь процессов, нацеленных на конечный результат – 

удовлетворение потребностей потребителей. Результат деятельности (от-

дельная продукция или услуга, заказ, контракт) выделяется как отдельная 

последовательность действий и управление ею осуществляется как единым 

целым. При этом подразделения рассматриваются не как структурные еди-
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ницы со своими обособленными целями, а как участники единого бизнес-

процесса.  

Организация, структура которой ориентирована на процессы, является 

более гибкой и эффективнее приспосабливается к изменяющейся среде. 

Оценка, анализ и оптимизация должны проводиться по отношению к про-

цессу в целом (совокупности процессов), несмотря на возможное снижение 

эффективности работы отдельных функций (подразделений или сотрудни-

ков). Главным становится весь процесс, нацеленный на потребителя, а не 

на удобство работы отдельных подразделений или сотрудников. 

Именно поэтому стандарт требует определять последовательность и 

взаимодействие процессов системы менеджмента качества.  

К потенциальным основным преимуществам процессного подхода 

ISO 9000 относит: 

- повышение способности сосредотачивать усилия на ключевых 

процессах и возможностях для улучшения; 

- последовательные и прогнозируемые выходы в системе согласо-

ванных процессов; 

- оптимизация деятельности посредством результативного менедж-

мента процессов, эффективного использования ресурсов и снижения меж-

функциональных барьеров; 

- возможности для организации обеспечивать уверенность заинте-

ресованных сторон в отношении согласованности, результативности и эф-

фективности ее деятельности. 

Взаимодействие процессов 

Взаимодействие процессов осуществляется посредством их входов и 

выходов. Методы описания такого взаимодействия могут быть самыми 

разнообразными, но наиболее наглядным является графическое представ-
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ление взаимодействия процессов. Метод описания процессов и их взаимо-

действия определяется их сложностью, количеством, целями, подробно-

стью описания. То есть универсального метода не существует.  

Одним из графических методов представления сложных систем явля-

ется методология функционального моделирования IDEF0 [15]. 

Модель IDEF0 отображает структуру системы, функции входящих в 

нее процессов, а также потоки информации и материальных объектов, пре-

образуемых этими процессами. При этом процессы изображаются в виде 

блоков (рис. 2), каждая сторона которых однозначно определяет роль связи 

с другими блоками.  

 

 

 

 

 

 

Рис. 2. Представление процессов в IDEF0 

 

Так, стрелки, входящие в левую сторону блока, – входы. Входы пре-

образуются или расходуются процессом, чтобы создать то, что появится на 

его выходе. Стрелки, входящие в блок сверху, – управления. Управления 

определяют условия, необходимые процессу, чтобы произвести правиль-

ный выход. Стрелки, покидающие блок справа, – выходы, то есть инфор-

мация или материальные объекты, произведенные процессом.  

Модель IDEF0 представляет собой совокупность блоков (процессов), 

различным способом, связанных друг с другом. Каждый из блоков может 

делиться на более мелкие составляющие (дочерние функции). Модель опи-

сывает, что происходит в системе, как ею управляют, что она преобразует, 

 

ПРОЦЕСС Вход 

1 

Управление 

1 

Ресурсы 

1 

Выход 

1 
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какие средства используются для выполнения своих функций и что полу-

чается на выходе. 

Более простым методом описания взаимодействия процессов, исполь-

зующим только их входы и выходы является диаграмма потоков данных 

(DFD - Data Flow Diagram) (рис. 4). 

Процесс 1
Вход Выход

Процесс 2 Процесс 3
Выход ВыходВход Вход

Процесс 4
Вход Выход

 

Рис. 4. Описание взаимодействия процессов в виде DFD 

 

Для более подробного описания как самих процессов, так и их взаи-

модействия можно использовать диаграмму потоков работ (WFD - Work 

Flow Diagram). В этом методе последовательность действий изображается 

в виде алгоритма. 

Существуют и другие методы описания процессов и их взаимодей-

ствия. Процессы более высокого уровня могут декомпозироваться на под-

процессы. Те, в свою очередь, на более мелкие подпроцессы. Степень де-

композиции определяет сама организация, но, как правило, 

ограничиваются четырьмя уровнями. 

 

 

 

Критерии и методы оценки результативности процессов 

Оценочные показатели функционирования процессов делают их изме-

римыми, а, следовательно, создают условия для их постоянного улучше-

ния. Без объективной информации о текущем состоянии и развитии про-
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цесса во времени, сложно принимать управленческие решения. Наличие 

информации о функционировании процессов позволяет 

- определять процессы, нуждающиеся в совершенствовании (узкие 

места); 

- иметь представления о направлении развития процессов с течени-

ем времени; 

- сравнивать уровень собственных показателей с показателями кон-

курентов; 

- оценивать, дают ли внедренные проекты результат. 

Выбор показателей и критериев функционирования процессов реко-

мендуется выполнять в следующей последовательности. 

1. Установить цель процесса исходя из требований потребителей, по-

литики и стратегических целей организации. Для внутренних процессов 

организации потребителем является процесс, подразделение или сотруд-

ник, которому передаются результаты процесса. 

2. Исходя из целей процесса определяются показатели для его мони-

торинга и измерений. При выборе показателей следует учитывать следую-

щие рекомендации: 

- прозрачность показателей для руководителей организации; 

- удобство для владельцев процессов (владелец процесса должен 

иметь возможность влиять на этот показатель, то есть показатель должен 

характеризовать данный процесс, а не всю организацию); 

- ясность для персонала, выполняющего процесс. 

- измеримость показателей в количественной форме. 

 

Если показатели качественные, то для их оценки должны быть разра-

ботаны соответствующие шкалы. 
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3. Для каждого показателя следует разработать методику его опреде-

ления или расчета. 

4. Для каждого показателя необходимо определить критерии (плано-

вые значения) для оценки его результативности. Критерий – это величина 

или интервал величин, которым должен соответствовать показатель про-

цесса. Например, для показателя «уровень дефектности продукции» крите-

рием может служить значение: не более 1%.  

Результативность процесса определяется по каждому показателю по 

формуле:  

Результативность = (фактический выход / плановый выход)×100%. 

Хоть стандарт этого не требует, но для процессов, особенно тех, ре-

зультаты которых необходимы потребителю, кроме результативности сле-

дует оценивать эффективность. Эффективность отражает, насколько ми-

нимизированы ресурсы и устранены потери при достижении необходимого 

результата. Эффективность определяется по формуле: 

Эффективность = (фактический выход / фактический вход)³100%; 

5. В последующем необходимо осуществлять мониторинг процессов 

по выбранным показателям результативности. При этом следует устано-

вить периодичность контроля, ответственных за его выполнение, опреде-

лить формы записей для фиксации значений показателей. 

Выход показателя за нижнюю границу означает несоответствие и 

принятие корректирующих действий. Нахождение показателя между гра-

ницами – процесс результативен, но требует улучшения (оценка рисков). 

Если значение показателя выходит за верхнюю границу – процесс резуль-

тативен, цель достигнута. Можно ставить новые цели. 
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Определение ресурсов, распределение ответственности и доку-

ментирование 

Проблемы, как правило, возникают там, где персонал должен управ-

лять несколькими процессами или когда у одного процесса несколько хо-

зяев. Поэтому каждый процесс должен иметь владельца – ответственное 

лицо с четко определенными обязанностями и полномочиями. Он несет 

ответственность за: 

- определение взаимосвязи между элементами процесса;  

- распределение обязанностей, ответственности и полномочий пер-

сонала, участвующего в процессе; 

- мониторинг и анализ функционирования процесса; 

- обеспечение процесса необходимыми ресурсами; 

- оценку рисков и определение возможностей для улучшения про-

цесса; 

- обеспечение процесса документацией, необходимой для его функ-

ционирования и анализа его результатов. 

Руководителем процесса может быть лицо или группа лиц в зависи-

мости от характера процесса и культуры организации. 

Документированная информация 

Стандарт определяет два вида документированной информации в от-

ношении процессов системы менеджмента качества. Первый вид – это до-

кументация, обеспечивающая функционирование процессов. Это могут 

быть, например, карты процессов, стандарты организации, процедуры (см. 

п. 7.5). 

Второй вид – это документация, подтверждающая, что все запланиро-

ванные действия были выполнены. Такую документацию принято назы-

вать записями по качеству (акты, протоколы, журналы, ведомости и т.п.).  
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5. ЛИДЕРСТВО 

5.1 Лидерство и приверженность 

5.1.1 Общие положения 

Высшее руководство должно демонстрировать свое лидерство и при-

верженность в отношении системы менеджмента качества посредством: 

а) принятия ответственности за результативность системы менедж-

мента качества; 

б) обеспечения разработки политики и целей в области качества, ко-

торые согласуются с условиями среды организации и ее стратегическим 

направлением; 

в) обеспечения интеграции требований системы менеджмента каче-

ства в бизнес-процессы организации; 

г) содействия применению процессного подхода и риск-

ориентированного мышления; 

д) обеспечения доступности ресурсов, необходимых для системы ме-

неджмента качества;  

е) распространения в организации понимания важности результатив-

ного менеджмента качества и соответствия требованиям системы менедж-

мента качества; 

ж) обеспечения достижения системой менеджмента качества наме-

ченных результатов; 

з) вовлечения, руководства и оказания поддержки участия работников 

в обеспечении результативности системы менеджмента качества; 

и) поддержки улучшения; 

к) поддержки других соответствующих руководителей в демонстра-

ции ими лидерства в сфере их ответственности. 

Примечание 
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Слово "бизнес" в настоящем стандарте следует понимать в широ-

ком смысле, как отображение видов деятельности, которые являются 

ключевыми для целей существования организации, независимо от того, яв-

ляется ли она государственной, частной, ставит ли она своей целью полу-

чение прибыли или нет. 

Высшее руководство: лицо или группа людей, осуществляющих ру-

ководство и управление организацией на высшем уровне. 

Примечания 

1. Высшее руководство имеет право делегировать полномочия и 

предоставлять ресурсы в рамках организации. 

2. Если область применения системы менеджмента охватывает 

только часть организации, под высшим руководством подразумевают 

тех, кто осуществляет руководство и управляет этой частью организа-

ции. 

 

Лидерство высшего руководства, его обязательства и активное уча-

стие являются решающими при разработке, внедрении и поддержании в 

рабочем состоянии результативной системы менеджмента качества.  

Лидерство, в частности, проявляется в умении ставить и достигать по-

ставленных целей, влиять на поведение сотрудников, убеждать их в необ-

ходимости достижения этих целей, вдохновлять и направлять к их дости-

жению. 

Стандарт требует интеграции требований СМК и бизнес-процессов 

организации. Бизнес-процессы, это основные процессы жизненного цикла 

продукции или услуги, результаты которых необходимы потребителю. К 

ним относятся такие процессы, как проектирование, производство, обеспе-

чение материалами и комплектующими, техническое обслуживание про-

дукции и т.п. Именно эти процессы должны быть под постоянным внима-
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нием системы менеджмента качества. Для них должны быть определены 

показатели результативности и эффективности они, в первую очередь, 

должны обеспечиваться необходимыми ресурсами, подвергаться постоян-

ному мониторингу и анализу результатов мониторинга, для них должны 

определяться цели и оцениваться риски. 

5.1.2 Ориентация на потребителей 

Высшее руководство должно демонстрировать лидерство и привер-

женность в отношении ориентации на потребителей посредством обеспе-

чения того, что: 

а) требования потребителей, а также применимые законодательные и 

нормативные правовые требования определены, поняты и неизменно вы-

полняются; 

б) риски и возможности, которые могут оказывать влияние на соот-

ветствие продукции и услуг и на способность повышать удовлетворен-

ность потребителей, определены и рассмотрены;  

в) в центре внимания находится повышение удовлетворенности по-

требителей. 

Потребитель: лицо или организация, которые могут получать или 

получают продукцию или услугу, предназначенные или требуемые этим 

лицом или организацией. 

Пример - клиент, заказчик, конечный пользователь, розничный прода-

вец, получатель продукции или услуг как результатов внутреннего процес-

са, бенефициар и покупатель. 

Примечание - потребитель может быть внутренним или внешним по 

отношению к организации. 

Требование: потребность или ожидание, которое установлено, обыч-

но предполагается или является обязательным. 
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Примечания 

1. Слова "обычно предполагается" означают, что это общепринятая 

практика организации и заинтересованных сторон, что рассматривае-

мые потребности или ожидания предполагаются. 

2. Установленным является такое требование, которое определено, 

например, в документированной информации. 

3. Для обозначения конкретного вида требования могут применяться 

определяющие слова, например такие, как требование к продукции, тре-

бование к менеджменту качества, требование потребителя, требование 

к качеству. 

4. Требование может быть сформировано разными заинтересован-

ными сторонами или самой организацией. 

5. Для достижения высокой удовлетворенности потребителя может 

потребоваться удовлетворить ожидание потребителя, даже если оно не 

установлено, не является предполагаемым или обязательным. 

 

В истории менеджмента качества можно выделить три подхода к 

обеспечению требований потребителей к качеству продукции или услуг. 

Примерно до 70-х годов прошлого века качественной считалась продук-

ция, соответствующая требованиям стандартов, технических условий и 

другой законодательной и нормативной документации («качество, осно-

ванное на стандартах»). При разработке продукции не было необходимо-

сти учитывать потребности потребителей, поскольку спрос превышал 

предложение. Это, так называемый «рынок производителя», когда пред-

приятия сами определяли параметры качества продукции. 

При ужесточении конкуренции, на смену «рынка производителя» 

пришел «рынок потребителя», где для обеспечения конкурентоспособно-

сти продукции уже недостаточно было ее соответствия нормативным тре-
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бованиям. Возникла необходимость проведения маркетинговых исследо-

ваний, включающих анализ ожиданий потребителей. Предприятия стали 

непрерывно совершенствовать продукцию («конкурентоспособное каче-

ство»). В настоящее время ведущие компании основываются на подходе, 

который можно назвать «соответствие скрытым потребностям».  

Ориентация на потребителей – это основополагающий принцип ме-

неджмента качества. Организация существует до тех пор, пока у нее есть 

потребители. 

При определении требований к продукции или услуге следует ориен-

тироваться на ее конечных потребителей, которые непосредственно ис-

пользуют эту продукцию. Промежуточные потребители (посредники, 

оптовые базы, магазины и т.п.) не могут обеспечить изготовителя полной 

информацией о многих показателях, влияющих на конкурентоспособность 

продукции. 

Важно также преобразовать запросы потребителей в требования к 

продукции или услуге на языке производителя. Дело в том, что между по-

требительскими требованиям и характеристиками продукции или услуги, 

нормируемыми в стандартах, технических условиях и других документах, 

может существовать большое различие. Часто потребители не могут четко, 

в профессиональных терминах объяснить, какие у них есть проблемы. По-

этому следует внимательно рассматривать каждое требование потребителя 

и определять те характеристики продукции, которые обеспечивают выпол-

нение этого требования. 

Помимо запросов потребителей, организации необходимо выполнять 

правовые требования, определенные в федеральных законах, нормативных 

документах правительства РФ, региональных и местных органов управле-

ния. 
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Требования потребителей и правовые требования должны доводиться 

до сведения персонала, например, в виде целевых показателей процессов, 

продукции или услуг, документированных процедур, инструкций или уст-

но.  

Анализ требований потребителей должен включать рассмотрение 

возможных рисков, связанных, например, с компетенцией персонала, при-

меняемой технологией, используемым оборудованием, производительно-

стью, сроками поставки. 

Удовлетворенность потребителей (см. раздел 9.1.2) постоянно должна 

быть в центре внимания руководства и анализироваться в процессах: ана-

лиза СМК высшим руководством, оценки рисков, анализа данных, внут-

ренних аудитов, а также учитываться при определении политики и целей в 

области качества. 

5.2 Политика 

5.2.1 Разработка политики в области качества 

Высшее руководство должно разработать, реализовывать и поддержи-

вать в актуальном состоянии политику в области качества, которая: 

а) соответствует намерениям и среде организации, а также поддержи-

вает ее стратегическое направление; 

б) создает основу для установления целей в области качества; 

в) включает в себя обязательство соответствовать применимым требо-

ваниям; 

г) включает в себя обязательство постоянно улучшать систему ме-

неджмента качества. 

Политика: намерения и направление организации, официально сфор-

мулированные ее высшим руководством. 

Политика в области качества: политика, относящаяся к качеству 
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Примечания 

1. Как правило, политика в области качества согласуется с общей 

политикой организации, а также может быть согласована с видением и 

миссией и обеспечивает основу для постановки целей в области качества. 

2. Принципы менеджмента качества, изложенные в настоящем 

стандарте, могут служить основой для разработки политики в области 

качества. 

Видение: стремление к тому, чем организация хочет стать, сформули-

рованное высшим руководством. 

Миссия: предназначение существования организации, сформулиро-

ванное высшим руководством. 

Стратегия: план достижения долгосрочной или общей цели. 

 

Политика в области качества с одной стороны служит документаль-

ным подтверждением того, что руководство организации берет на себя от-

ветственность за функционирование СМК, а с другой – она определяет ос-

новные пути совершенствования деятельности в области качества.  

В Политике должно быть заявлено о выполнении требований потре-

бителей, правовых требований, требований, принятых самой организацией 

к своей системе менеджмента качества, о постоянном её улучшении. 

Таким образом, для правильного формулирования политики руковод-

ству нужно учитывать: ситуацию в области рыночного спроса; требования 

к качеству выпускаемой продукции; поведение конкурентов и другие фак-

торы внешней и внутренней среды.  

В политике не рекомендуется указывать чисто технологические ак-

центы: технический и нормативный контроль продукции, методы стандар-

тизации, метрологии, надежности, и многие другие очень важные состав-

ляющие качества продукции.  
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Политика должна периодически подвергаться анализу в связи с изме-

няющейся средой. 

Кроме разработки политики в области качества, можно использовать 

такие формы определения места организации в обществе и бизнесе, как 

миссия, видение, стратегия.  

5.2.2 Доведение политики в области качества 

Политика в области качества должна: 

a) быть доступной и применяться как документированная информа-

ция; 

б) быть доведенной до сведения работников, понятной и применяемой 

внутри организации;  

в) быть доступной подходящим способом для соответствующих заин-

тересованных сторон.  

 

Политика должна быть доведена до всех работников организации. По-

этому она должна излагаться общедоступным языком, быть ясной и по-

нятной. Формы и методы доведения политики до персонала разнообразны 

и могут включать: специальные памятки для вновь поступающих работни-

ков, оформление специальных стендов, издание приказов, размещение по-

литики в структурных подразделениях, включение обязательств по реали-

зации политики в положения о структурных подразделениях и в 

должностные инструкции. 

5.3 Функции, ответственность и полномочия в организации 

Высшее руководство должно обеспечить определение, доведение до 

работников и понимание в организации обязанностей, ответственности и 

полномочий для выполнения соответствующих функций. 
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Высшее руководство должно распределить обязанности, ответствен-

ность и полномочия для: 

а) обеспечения соответствия системы менеджмента качества требова-

ниям настоящего стандарта; 

б) обеспечения получения намеченных результатов процессов; 

в) отчетности высшему руководству о результатах функционирования 

системы менеджмента качества и возможностях ее улучшения (10.1); 

г) поддержки ориентации на потребителя во всей организации; 

д) сохранения целостности системы менеджмента качества при пла-

нировании и внедрении изменений в систему менеджмента качества. 

 

На всех уровнях управления организацией необходимо определить 

конкретные обязанности сотрудников и установить ответственность за ка-

чество выполняемой работы, а также делегировать соответствующие пол-

номочия по решениям и действиям, связанным с выполнением ими своих 

обязанностей. Особенно это важно для персонала, связанного с выявлени-

ем и предупреждением несоответствий. Такие работники должны иметь 

возможность по собственной инициативе проводить или определять меро-

приятия, направленные на предупреждение появления несоответствий 

продукции, процессов и системы менеджмента качества; проверять выпол-

нение решений, связанных с обеспечением качества; управлять несоответ-

ствующей продукцией.  

Конечным результатом распределения ответственности, полномочий 

и определения взаимодействия является организационная структура.  

Документальное оформление ответственности, полномочий и взаимо-

действия персонала может осуществляться в виде: 
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- положений о структурном подразделении, в которых определяют-

ся статус, задачи, функции, права и обязанности, ответственность подраз-

делений, а также их взаимодействие с другими подразделениями; 

- должностных инструкций, в которых определяются функции, пра-

ва, обязанности и ответственность должностных лиц; 

- методологических инструкций, например матриц ответственности. 

Руководство организации должно определить персонал, который бу-

дет непосредственно заниматься разработкой, поддержанием и улучшени-

ем системы менеджмента качества, предоставлять отчеты руководству ор-

ганизации о её функционировании, поддерживать ориентацию на 

потребителей в организации. Этот персонал должен иметь право проверки 

деятельности всех сотрудников организации, включая руководителей, в 

части соблюдения положений СМК. 

В процессе развития система менеджмента качества может изменять-

ся, например за счет включение в неё новых видов деятельности, струк-

турных подразделений; перераспределения ответственности; включения 

элементов других систем менеджмента. При проведении таких изменений 

необходимо проверять соответствие СМК требованиям ISO 9001. Сохра-

нение целостности СМК – обеспечение в процессе её изменения взаимо-

связи процессов, взаимосогласованности документов, уточнение обязанно-

стей и полномочий персонала. 

6. ПЛАНИРОВАНИЕ 

6.1 Действия в отношении рисков и возможностей 

6.1.1 При планировании в системе менеджмента качества организация 

должна учесть факторы (см. 4.1) и требования (см. 4.2) и определить риски 

и возможности, подлежащие рассмотрению для: 
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а) обеспечения уверенности в том, что система менеджмента качества 

может достичь своих намеченных результатов; 

б) увеличения их желаемого влияния; 

в) предотвращения или уменьшения их нежелательного влияния; 

г) достижения улучшения. 

6.1.2 Организация должна планировать: 

а) действия по рассмотрению этих рисков и возможностей; 

б) то, каким образом: 

1) интегрировать и внедрить эти действия в процессы системы ме-

неджмента качества (см. 4.4); 

2) оценивать результативность этих действий. 

Меры, принимаемые в отношении рисков и возможностей, должны 

быть пропорциональны их возможному влиянию на соответствие продук-

ции и услуг. 

Примечания 

1. Варианты реагирования на риски могут включать избежание рис-

ка, допущение риска с тем, чтобы отследить возможности, устранение 

источника риска, изменение вероятности или последствий, разделение 

риска или сдерживание риска путем принятия решения, основанного на 

информации. 

2. Возможности могут привести к принятию новых практик, запуску 

новой продукции, открытию новых рынков, появлению новых потребите-

лей, построению партнерских отношений, использованию новых техноло-

гий и других желаемых и реальных возможностей, чтобы учесть потреб-

ности организации или ее потребителей. 

Риск: влияние неопределенности. 

Примечания 
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1. Влияние выражается в отклонении от ожидаемого результата - 

позитивном или негативном. 

2. Неопределенность является состоянием, связанным с недостат-

ком, даже частично, информации и понимания или знания о событии, его 

последствиях или вероятности. 

3. Риск часто определяют по отношению к потенциальным событи-

ям и их последствиям или к их комбинации. 

4. Риск часто выражается в терминах комбинации последствий со-

бытия (включая изменения в обстоятельствах) и связанных с ними веро-

ятностей  возникновения. 

5. Слово "риск" иногда используется в тех случаях, когда существует 

возможность только негативных последствий. 

 

Организация постоянно сталкивается с изменяющимися внутренними 

и внешними факторами среды (см. раздел 4), которые оказывают влияние 

на её деятельность. Влияние неопределенности на цели организации опре-

деляется как «риск» [8]. Управление рисками осуществляется посредством 

их идентификации, анализа и обработки. 

Последствия риска могут быть отрицательными и положительными, и 

главная цель процесса менеджмента риска состоит в обработке причин 

риска таким образом, чтобы увеличить вероятность и размер положитель-

ного, желательного последствия и наряду с этим, действовать так, чтобы 

уменьшить вероятность и размер отрицательного, вредного последствия. 

Идентификация риска осуществляется на основе анализа среды и за-

ключается в определении всех источников риска, областей их влияния, 

причин, а также их потенциальных последствий. При этом составляется 

список (реестр) возможных рисков, особенно тех, которые могут привести 



 
 

38 
 

 

38 © ООО «ТЭМ консалтинг» 

Компания TEM consulting 
Телефон: (495) 646 07 27 

www.tem-consulting.ru 

к невыполнению намеченных целей. Целесообразно при этом применять 

специальные инструменты и техники идентификации рисков. 

Анализ рисков включает в себя рассмотрение причин и источников 

риска, его положительных и отрицательных последствий и вероятности 

возникновения этих последствий.  

Методик оценки рисков разработано достаточно много. Наиболее из-

вестные методики: 

- Анализ видов и последствий потенциальных отказов (дефектов) 

(Failure mode effect analysis - FMEA); 

- Анализ операционного риска (Hazard and operability studies - 

HAZOP); 

- Анализ надежности человека (Human reliability analysis - HRA); 

- Анализ основных причин (Root cause analysis - RCA); 

- Анализ дерева ошибок (Fault tree analysis - FTA); 

- Надежность и обслуживание по состоянию (Reliability centered 

maintenance - RCM); 

- Анализ «дерева событий» (Event Tree Analysis - ETA); 

- Предварительный анализ опасности (Process Hazard and Analysis - 

PHA). 

Обработка рисков заключается в выработке действий, связанных с 

рисками. В первую очередь, должны быть обработаны наиболее значимые 

риски. Действия по отношению к рискам могут включать: устранение ис-

точников риска для их исключения; уменьшение вероятности их возникно-

вения; устранение их последствий и т.п. 

Стандарт ISO 9001 не требует документирования процесса управле-

ния рисками, однако для сохранения накопленного опыта действий с рис-

ками и анализа этих действий полезно хранить такую информацию. 
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6.2 Цели в области качества и планирование их достижения 

6.2.1 Организация должна установить цели в области качества для со-

ответствующих функций, уровней, а также процессов, необходимых для 

системы менеджмента качества. 

Цели в области качества должны: 

а) быть согласованными с политикой в области качества; 

б) быть измеримыми; 

в) учитывать применимые требования; 

г) быть связанными с обеспечением соответствия продукции и услуг и 

повышением удовлетворенности потребителей; 

д) подлежать мониторингу; 

е) быть доведенными до работников; 

ж) актуализироваться по мере необходимости. 

Организация должна разрабатывать, актуализировать и применять до-

кументированную информацию о целях в области качества. 

6.2.2 При планировании действий по достижению целей в области ка-

чества организация должна определить: 

а) что должно быть сделано; 

б) какие потребуются ресурсы; 

в) кто будет нести ответственность; 

г) когда эти действия будут завершены; 

д) каким образом будут оцениваться результаты. 

Цель: результат, который должен быть достигнут. 

Примечания 

1. Цель может быть стратегической, тактической или оператив-

ной. 
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2. Цели могут относиться к разным аспектам (такие, как финансо-

вые цели, цели в области здоровья и безопасности, экологии), а также 

применяться на разных уровнях (например, стратегическом, организации 

в целом, проекта, продукции  и процесса). 

3. Цель может быть выражена разными способами, например, в виде 

намеченного результата, намерения, критерия работы, цели в области 

качества или другими словами со схожими значениями (например, целевая 

установка, заданная величина, задача). 

4. В контексте системы менеджмента качества цели в области ка-

чества, устанавливаемые организацией, согласуют с политикой в области 

качества для достижения определенных результатов. 

Цель в области качества: цель в отношении качества. 

Примечания 

1. Цели в области качества обычно базируются на политике в обла-

сти качества организации. 

2. Цели в области качества обычно устанавливаются для соответ-

ствующих функций, уровней и процессов организации. 

 

Организации необходимо устанавливать цели для процессов СМК, 

структурных подразделений, сотрудников. Эти цели должны соответство-

вать стратегии организации и политике в области качества. Связь между 

целями устанавливается путем декомпозиции долгосрочных целей на цели 

более низких уровней (цели процессов, структурных подразделений, от-

дельных сотрудников).  

Цели должны измеряться с помощью количественных показателей 

(качественные цели - в баллах или процентах) и быть в ясном виде доведе-

ны до всех сотрудников. Связь между корпоративными целями и деятель-
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ностью, выполняемой сотрудниками, должна быть для них понятной и 

наглядной. 

Цели, как правило, принимаются на год и результаты их выполнения 

рассматриваются при анализе системы менеджмента качества руковод-

ством (раздел 9.3); анализе и оценке(раздел 9.1.3); внутренних аудитах 

(раздел 9.2). 

6.3 Планирование изменений 

Там, где организация определяет необходимость изменений в системе 

менеджмента качества, эти изменения должны осуществляться на плано-

вой основе (см.4.4). 

Организация должна рассматривать: 

а) цель вносимого изменения и возможные последствия его внесения; 

б) целостность системы менеджмента качества; 

в) доступность ресурсов; 

д) распределение или перераспределение обязанностей, ответственно-

сти и полномочий. 

 

Организация должна планировать действия, связанные с поддержани-

ем и улучшением системы менеджмента качества. 

Планирование поддержания и улучшения СМК включают разработку 

планов для реализации политики и целей в области качества. Эти виды 

планирования осуществляются в рамках цикла Шухарта-Деминга (PDCA) 

и могут относиться, как к организации в целом, так и к отдельным струк-

турным подразделениям, процессам, продукции и услугам.  

Планирование поддержания СМК включает определение мероприятий 

по достижению целей в рамках существующей системы менеджмента ка-

чества. А планирование улучшения СМК подразумевает изменения числа 

элементов СМК, их характера и содержания или характера взаимодействия 
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между ними и т.п. Например, целями развития могут быть: включение в 

СМК новых видов деятельности, структурных подразделений; изменение 

процедур; перераспределение ответственности; включение элементов дру-

гих систем менеджмента (экологического, безопасности труда) и т.п.  

Планирование должно обеспечивать проведение изменений в управ-

ляемых условиях и целостность СМК при реализации этих изменений (см. 

раздел 5.3).  

7. СРЕДСТВА ОБЕСПЕЧЕНИЯ 

7.1 Ресурсы 

7.1.1 Общие положения 

Организация должна определить и обеспечить наличие ресурсов, не-

обходимых для разработки, внедрения, поддержания и постоянного улуч-

шения системы менеджмента качества. 

Организация должна рассматривать: 

а) возможности и ограничения, связанные с существующими внут-

ренними ресурсами; 

б) то, что необходимо получить от внешних поставщиков. 

 

Для создания и развития СМК, реализации политики и целей в обла-

сти качества, удовлетворения требований потребителей необходимы соот-

ветствующие ресурсы. 

Ресурсы могут включать людей, поставщиков, информацию, интел-

лектуальную собственность, инфраструктуру, производственные условия, 

природные и финансовые ресурсы и т.п., то есть все, что может быть ре-

ально использовано. 

Организация должна планировать развитие ресурсов. Для этого сле-

дует: 



 
 

43 
 

 

43 © ООО «ТЭМ консалтинг» 

Компания TEM consulting 
Телефон: (495) 646 07 27 

www.tem-consulting.ru 

- определять потребность в ресурсах с учетом всех параметров дея-

тельности (время, заработная плата, мастерство, поставки, оборудование, 

материалы, информация, процессы); 

- оценивать риски отсутствия необходимых ресурсов; 

- вести мониторинг текущего потребления ресурсов для оптимиза-

ции их использования; 

- оценивать необходимость ресурсов для будущей деятельности ор-

ганизации, например для успешной доставки продукции потребителям, для 

взаимодействия с иностранными партнерами и т.п. 

Наряду с внутренними ресурсами, необходимо определять и обеспе-

чивать наличие ресурсов, получаемых от внешних поставщиков, например, 

электроэнергии, топлива и т.п. 

7.1.2 Человеческие ресурсы 

Организация должна определить и обеспечить наличие должностных 

лиц, необходимых для результативного внедрения системы менеджмента 

качества и для функционирования и управления ее процессами. 

 

В настоящее время наиболее значимым ресурсом организации счита-

ется персонал. Интеллектуальные ресурсы сегодня рассматриваются как 

самые главные. Ведущие компании рассматривают своих сотрудников как 

капитал, который нужно преумножать, а не как вещи, которыми можно 

пользоваться. 

Главные проблемы, касающиеся персонала – его подготовка (дости-

жение соответствующего уровня компетентности) и мотивация (вовлечен-

ность). Отношение человека к работе зависит как от его способности (уме-

ния), так и от его готовности трудиться (желания). Если сотрудник 

мотивирован к качественному труду, но ему не хватает знаний или умений, 

то он не сможет добиться успеха, что может вызвать его негативную реак-
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цию и стремление в дальнейшем избежать подобной ситуации. Если же со-

трудник обладает высокой квалификацией, но к нему предъявляются за-

ниженные требования, то готовность трудиться будет низкой. Он не будет 

видеть смысла в своей работе. 

Руководству организации следует поощрять индивидуальный рост со-

трудников, обучение, передачу знаний, работу в межфункциональных 

группах. Необходимо обеспечивать понимание персоналом значимости 

своего вклада в деятельность организации и своей роли. 

Обеспечение наличия должностных лиц в организациях осуществля-

ется в соответствии со штатным расписанием. Этот документ определяется 

положением или Уставом организации и содержит перечень должностей, 

структурный состав, штатные единицы, сведения об окладах сотрудников, 

месячной заработной плате и имеющихся надбавках. 

7.1.3 Инфраструктура 

Организация должна определить, создать и поддерживать инфра-

структуру, необходимую для функционирования ее процессов с целью до-

стижения соответствия продукции и услуг. 

Примечание - Инфраструктура может включать: 

а) здания и связанные с ними инженерные сети и системы; 

б) оборудование, включая технические и программные средства; 

в) транспортные ресурсы; 

г) информационные и коммуникационные технологии. 

 

Инфраструктура с одной стороны должна обеспечивать нормальный 

ход процессов жизненного цикла продукции, а с другой – учитывать по-

требности и ожидания заинтересованных сторон. 

Организации следует: 

- идентифицировать необходимую инфраструктуру;  
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- определить требования к ней (например, требования к точности 

оборудования, обеспеченность компьютерами, возможность использова-

ния Интернета);  

- разработать и внедрить методы ее поддержания на заданном 

уровне (например, планово-предупредительный ремонт оборудования или 

периодическое обновление программного обеспечения); 

- -периодически оценивать состояние и достаточность элементов 

инфраструктуры. 

При этом следует учитывать влияние результатов деятельности орга-

низации на окружающую среду, а также на природные явления, которые 

могут оказать влияние на инфраструктуру. 

7.1.4 Среда для функционирования процессов 

Организация должна определить, создать и поддерживать среду, не-

обходимую для функционирования ее процессов и достижения соответ-

ствия требованиям к продукции и услугам. 

Примечание - Подходящая среда может представлять собой соче-

тание человеческих и физических факторов, таких как: 

а) социальные (например, отсутствие дискриминации, спокойствие, 

бесконфликтность); 

б) психологические (например, снижение уровня стресса, профилак-

тика эмоционального выгорания, эмоциональная защита); 

в) физические (например, температура, тепловой поток, влажность, 

освещение, движение воздуха, гигиена, шум). 

Эти факторы могут существенно различаться в зависимости от по-

ставляемых продукции и услуг. 

 

Производственная среда является комбинацией человеческих и физи-

ческих факторов. Эти факторы влияют на мотивацию, удовлетворенность, 
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заинтересованность персонала, а значит на производительность и качество 

труда. Организация должна определить факторы, влияющие на обеспече-

ние требуемого качества продукции или услуги и методы управления эти-

ми факторами с учетом необходимых ресурсов. 

Человеческие факторы включают мотивацию персонала, степень без-

опасности, эргономику и др.  

Кроме того, производственная среда должна соответствовать дей-

ствующим законодательным и нормативным требованиям. Требования к 

действиям организации, направленным на охрану здоровья и безопасность 

труда определены в стандарте OHSAS 18001. 

Несмотря на то, что требования этого раздела не указывают прямо на 

участие высшего руководства в их реализации, разделы 4.4, и 9.3.3 застав-

ляют высших руководителей принимать непосредственное участие в обес-

печении соответствия СМК этим требованиям. 

7.1.5 Ресурсы для мониторинга и измерения 

7.1.5.1 Общие требования 

Организация должна определить и предоставить ресурсы, необходи-

мые для обеспечения имеющих законную силу и надежных результатов в 

тех случаях, когда мониторинг или измерения используются для подтвер-

ждения соответствия продукции и услуг требованиям. 

Организация должна обеспечить, чтобы предоставленные ресурсы: 

а) были пригодными для конкретного типа предпринимаемых дей-

ствий по мониторингу и измерению; 

б) поддерживались в целях сохранения их пригодности для преду-

смотренных целей. 
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Организация должна регистрировать и сохранять соответствующую 

документированную информацию как свидетельство пригодности ресур-

сов для мониторинга и измерения. 

7.1.5.2 Прослеживаемость измерения 

В тех случаях, когда прослеживаемость измерения является требова-

нием или рассматривается организацией в качестве важного элемента для 

обеспечения уверенности в правомочности результатов измерения, изме-

рительное оборудование должно быть: 

а) откалибровано и (или) поверено через установленные периоды или 

перед его применением по эталонам, передающим размеры единиц в срав-

нении с международными или национальными эталонами. При отсутствии 

таких эталонов база, используемая для калибровки или поверки, должна 

быть зарегистрирована и сохранена в качестве документированной инфор-

мации; 

б) идентифицировано в целях установления их статуса; 

в) защищено от регулировок, повреждения и ухудшения состояния, 

которые сделали бы недействительными статус калибровки и последую-

щие результаты измерений. 

Организация должна определить правомочность предыдущих резуль-

татов измерения в тех случаях, когда было обнаружено, что измерительное 

оборудование непригодно для применения по его прямому назначению и 

при необходимости предпринять соответствующее действие. 

Процесс измерения: совокупность операций, проводимых с целью 

определения значения величины. 

Контроль: определение соответствия установленным требованиям. 

Примечания 
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1. Если результат контроля показывает соответствие, он может 

быть использован для целей верификации. 

2. Результат контроля может показывать соответствие или несо-

ответствие, или степень соответствия. 

Испытание: определение соответствия требованиям для конкретного 

предполагаемого использования или применения. 

Примечание - Если результат испытания показывает соответствие, 

он может быть использован для целей валидации. 

Метрологическое подтверждение пригодности: совокупность опе-

раций, проводимых с целью обеспечения соответствия измерительного 

оборудования требованиям к его предполагаемому использованию. 

Примечания 

1. Метрологическое подтверждение пригодности обычно включает в 

себя калибровку или верификацию, любую необходимую юстировку или ре-

монт и последующую перекалибровку, сравнение с метрологическими тре-

бованиями к предполагаемому использованию оборудования, а также лю-

бое требуемое пломбирование и маркировку. 

2. Метрологическое подтверждение пригодности считается невы-

полненным до тех пор, пока пригодность измерительного оборудования 

для использования по назначению не будет продемонстрирована и задоку-

ментирована. 

3. Требования к предполагаемому использованию включают в себя та-

кие характеристики, как диапазон, разрешающая способность, макси-

мально допустимая погрешность. 

4. Метеорологические требования обычно отделяют от требований 

к продукции и в них не включают. 

Система менеджмента измерений: совокупность взаимосвязанных 

или взаимодействующих элементов, необходимых для достижения метро-
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логического подтверждения пригодности и управления процессами изме-

рения. 

Метрологическая характеристика: характеристика, которая может 

повлиять на результаты измерения. 

Примечания 

1. Измерительное оборудование  обычно имеет несколько метрологи-

ческих характеристик. 

2. Метрологические характеристики могут быть предметом калиб-

ровки. 

Метрологическая служба: организующие и (или) выполняющие ра-

боты по обеспечению единства измерений и (или) оказывающие услуги по 

обеспечению единства измерений структурное подразделение центрально-

го аппарата федерального органа исполнительной власти и (или) его тер-

риториального органа, юридическое лицо или структурное подразделение 

юридического лица либо объединения юридических лиц, работники юри-

дического лица, индивидуальный предприниматель [16]. 

Измерительное оборудование: средства измерений, программные 

средства, эталоны, справочный материал, вспомогательная аппаратура или 

их комбинация, необходимые для процесса измерения. 

Испытательное оборудование: средство испытаний, представляю-

щее собой техническое устройство для воспроизведения условий испыта-

ний [16]. 

Средство измерений: техническое средство, предназначенное для 

измерений [16]. 

Прослеживаемость: свойство эталона единицы величины или сред-

ства измерений, заключающееся в документально подтвержденном уста-

новлении их связи с государственным первичным эталоном соответству-
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ющей единицы величины посредством сличения эталонов единиц величин, 

поверки, калибровки средств измерений [16]. 

Калибровка средств измерений: совокупность операций, выполняе-

мых в целях определения действительных значений метрологических ха-

рактеристик средств измерений [16]. 

Поверка средств измерений: совокупность операций, выполняемых 

в целях подтверждения соответствия средств измерений метрологическим 

требованиям [16]. 

 

Следует отметить, что состав метрологических правил и норм, содер-

жащихся в Законе РФ «Об обеспечении единства измерений» и норматив-

ных документах по обеспечению единства измерений, существенно шире 

требований, предъявляемых разделом 7.1.5 ISO 9001. 

Под ресурсами для мониторинга и измерений можно понимать техни-

ческие устройства, программные средства, вещества и материалы, исполь-

зуемые для обеспечения свидетельства соответствия продукции установ-

ленным требованиям. Если устройство для мониторинга и измерений не 

является средством измерения, контрольным или испытательным оборудо-

ванием (например, экзаменационные билеты), то управление им осуществ-

ляется в порядке, установленном самой организацией. 

Для уверенности в правильности принятых решений или мер, осно-

ванных на результатах измерения, необходимо осуществлять постоянное 

управление всеми системами измерений, используемыми при проектиро-

вании, производстве и в других процессах, включая и профессиональную 

подготовку персонала.  

Основными элементами управления могут быть следующие процеду-

ры: 
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- определение необходимых измерений, их точности, диапазона, 

сходимости измерений; 

- выбор соответствующих оборудования или средств, их исходная 

проверка до начала использования. При этом должно быть определено об-

разцовое оборудование или другая база, используемая при калибровке; 

- идентификация оборудования или средств с помощью соответ-

ствующих указателей или документации, обеспечивающих однозначность 

их обозначения; 

- определение сроков периодичности поверки, калибровки оборудо-

вания и средств с учетом интенсивности его использования и регистрация 

данных о поверках и калибровках; 

- разработка методик по поверке, калибровке и использованию ап-

паратуры; 

- обеспечение требуемых при измерении, контроле, испытаниях и 

поверках условий окружающей среды (температуры, влажности, вибраций 

и т. п.); 

- соответствующее хранение оборудования, исключающее его раз-

регулирование. 

Управление контрольным, измерительным и испытательным оборудо-

ванием осуществляется метрологической службой предприятия.  

Если после проведения контроля, измерений или испытаний будет об-

наружено, что средство измерения, контрольное или испытательное обо-

рудование непригодно для применения по его прямому назначению, то 

необходимо провести корректирующие действия в соответствии с разде-

лом 10.2. При этом необходимо оценить объем работ, связанных с повтор-

ными проверками. Важно, при этом, исследовать причины несоответствия 

во избежание повторного возникновения проблемы. 
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Ниже приведены требования настоящего стандарта и российского за-

конодательства к организации работ по метрологическому обеспечению: 

- метрологическая служба как самостоятельное структурное подраз-

деление предприятия (организации) [16]; 

- наличие положения о метрологической службе, включающее орга-

низационную структуру, согласованное с ЦСМ [23]; 

- должностные инструкции работников метрологической службы 

(гл. метролога, начальника лаборатории, бюро, инженеров, слесарей по 

ремонту оборудования); 

- фонд нормативных документов по метрологическому обеспече-

нию, распоряжение об ответственности за актуализацию фонда; 

- приказ (распоряжение) об ответственных за состояние контроль-

ного и измерительного оборудования по предприятию и в подразделениях 

[9]; 

- положение об ответственных за состояние контрольного и измери-

тельного оборудования; 

- перечень всех средств измерений; 

- перечень средств измерения, подлежащих государственному мет-

рологическому надзору и контролю [24]; 

- графики поверки средств измерения, согласованные с ЦСМ [24]; 

- приказ об организации проведения калибровки средств измерения 

или аккредитация метрологической службы на право калибровки средств 

измерения; 

- график калибровки средств измерения; 

- графики контроля (аттестации) предельных средств контроля (ка-

либров, контрольных приборов и т.д.); 
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- обоснование межповерочных и межкалибровочных интервалов 

средств измерения [9, 24]; 

- перечень испытательного оборудования специального назначения, 

подлежащего аттестации [11]; 

- графики аттестации испытательного оборудования [11]; 

- перечень применяемых стандартных образцов состава вещества и 

материалов, наличие оформленных на них паспортов [23]; 

- правильность хранения и применения эталонов (при наличии) для 

поверки и калибровки средств измерения; 

- организация поверки и калибровки средств измерения в органах 

Госстандарта или других организациях: наличие договора, специального 

транспорта для доставки средств измерения [24]; 

- организация ремонта СИ: проводится силами организации или в 

сторонних организациях (каких, имеют ли они лицензию), наличие специ-

ально транспорта для доставки средств измерения [25]; 

- перечень всех применяемых методик выполнения измерений, кем 

аттестованы, наличие свидетельства аттестации [13]; 

- список обученных специалистов в области метрологического 

обеспечения, когда и где обучались [16, 26]; 

- проведение внутреннего метрологического надзора (проверки со-

стояния средств измерения, контроля и испытаний) с оформлением актов 

проверок в подразделениях организации [23, 22]; 

- проведение метрологической экспертизы нормативной и техниче-

ской документации, наличие приказа о её проведении с персональной от-

ветственностью [23, 21]. 
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7.1.6 Знания организации 

Организация должна определить знания, необходимые для функцио-

нирования ее процессов и для достижения соответствия продукции и 

услуг. 

Знания должны поддерживаться и быть доступными в необходимом 

объеме. 

При рассмотрении изменяющихся нужд и тенденций организация 

должна оценивать текущий уровень знаний и определять, каким образом 

получить или обеспечить доступ к дополнительным знаниям и их необхо-

димым обновлениям. 

Примечания 

1 Знания организации - это знания, специфичные для организации; 

знания, полученные в основном из опыта. Знания - это информация, кото-

рая используется и которой обмениваются для достижения целей органи-

зации. 

2 Основой знаний организации могут быть: 

а) внутренние источники (например, интеллектуальная собствен-

ность; знания, полученные из опыта; выводы, извлеченные из неудачных 

или успешных проектов; сбор и обмен недокументированными знаниями и 

опытом; результаты улучшений процессов, продукции и услуг); 

б) внешние источники (например, стандарты, научное сообщество, 

конференции, семинары, знания, полученные от потребителей и внешних 

поставщиков). 

 

Управление знаниями заключается в сборе, анализе и эффективном их 

использовании для достижения целей организации. Основным источником 

знаний являются сотрудники организации. Знания могут включать идеи, 

изобретения, навыки, опыт, правила, понятия и другую информацию. Они 
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являются ориентиром в различных ситуациях, помогают выполнять труд-

ные задания, решать сложные задачи. Знания могут быть формализован-

ными, то есть, изложенными в документе, программном продукте и т.п. и 

неформализованными, являющимися продуктом личного опыта человека.  

7.2 Компетентность 

Организация должна: 

а) определять необходимую компетентность лиц(а), выполняю-

щих(его) работу под ее управлением, которая оказывает влияние на ре-

зультаты деятельности и результативность системы менеджмента качества; 

б) обеспечивать компетентность этих лиц на основе соответствующе-

го образования, подготовки и(или) опыта; 

в) там, где это применимо, предпринимать действия, направленные на 

получение требуемой компетентности, и оценивать результативность 

предпринятых действий; 

г) регистрировать и сохранять соответствующую документированную 

информацию как свидетельство компетентности. 

Примечание - Применимые действия могут включать, например про-

ведение обучения, наставничество или перераспределение обязанностей 

среди имеющихся работников; или же наем лиц, обладающих требуемым 

уровнем компетентности. 

Компетентность: способность применять знания и навыки для до-

стижения намеченных результатов. 

Примечание – Продемонстрированная компетентность иногда рас-

сматривается как квалификация. 

 

Определение уровня компетентности – важный инструмент для найма 

персонала, выявления возможностей для продвижения по службе, опреде-

ления потребностей в подготовке кадров. Знание уровня компетентности 
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персонала поможет организации в определении необходимой степени до-

кументирования СМК. Определить потребность в компетентном персонале 

можно, например, по итогам анализа корректирующих действий и внут-

ренних аудитов, анализа деятельности организации, из материалов текуще-

го мониторинга процессов и т.д.  

Кроме того, требуемую компетентность можно определить исходя из 

анализа стратегии организации и выявления ключевых факторов, необхо-

димых для ее реализации. Для каждого фактора определяются требуемые 

знания и навыки персонала, обеспечивающие реализацию соответствую-

щих факторов. 

Уровень компетентности должен быть установлен для каждого рабо-

чего места и эти требования необходимо довести до сведения каждого со-

трудника. Обычно требования к уровню компетенции приводятся в долж-

ностных инструкциях. 

После выявления потребностей принимаются решения о проведении 

дополнительной подготовки персонала или других мероприятий. Эти ре-

шения документируются (планы подготовки, модификация процессов, пе-

редача отдельных видов деятельности другим организациям, ротация кад-

ров и др.). 

Особое внимание следует уделять отбору и подготовке новых работ-

ников, работников, получивших новые задания, а также специалистов в 

области менеджмента качества. В качестве примера можно привести учеб-

ный план курса обучения руководства высшего звена, проводимого Япон-

ским союзом ученых и инженеров: 

- роль руководства высшего звена (1,5 ч); 

- статистические методы (3,5 ч); 

- управление качеством (3,5 ч); 
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- управление качеством в производстве (3,5 ч); 

- управление качеством в закупочной и сбыточной деятельности 

(3,5 ч); 

- обеспечение качества (3,5 ч); 

- разработка новых видов продукции (2,0 ч); 

- управление качеством в стране и в мире (3,5 ч); 

- коллективные обсуждения (3,5 ч); 

- отчеты о коллективных обсуждениях (3,0 ч). 

Можно использовать такие формы обучения, как: 

- процесс приема на работу; 

- обучение с отрывом или без отрыва от производства; 

- обучение на рабочем месте (руководителем); 

- обучение через ответственные поручения; 

- стажировка в отделах организации или в других организациях; 

- самообразование; 

- участие в семинарах, конференциях; 

- аттестация. 

На одном из предприятий заработная плата сотрудника включает в се-

бя оклад по должности и надбавку за приобретение профессиональных 

навыков в тех областях деятельности, которые официально объявлены ру-

ководством как «неудовлетворенные потребности». При этом ежегодно со-

ставляется список навыков и умений, в которых нуждается предприятие, 

способы доказательств приобретения указанных навыков, а также указы-

вается «ценность» приобретенного навыка в процентной надбавке к долж-

ностному окладу.  

Организация должна оценивать результативность действий по обеспе-

чению потребностей в компетентном персонале. Например, если требуемая 
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компетентность достигается посредством переподготовки, то необходимо 

оценить действенность этой переподготовки, иначе обучение может пре-

вратиться в кратковременную реакцию, ответ на проблемы, а не средство 

их предвидения и предотвращения.  

Оценкой достижения требуемой компетенции может служить доку-

мент, полученный сотрудником после обучения, заключение руководителя 

о полезности обучения, аттестация работника, его тестирование и т.п. 

Документы, свидетельствующие о квалификации персонала, обычно 

хранятся в личном деле сотрудника. 

Дополнительная информация по повышению компетентности и под-

готовке кадров приведена в стандарте [6].  

7.3 Осведомленность 

Организация должна обеспечить, чтобы соответствующие лица, вы-

полняющие работу под управлением организации, были осведомлены: 

а) о политике в области качества; 

б) соответствующих целях в области качества; 

в) своём вкладе в результативность системы менеджмента качества, 

включая пользу от улучшения результатов деятельности; 

г) последствиях несоответствия требованиям системы менеджмента 

качества. 

 

Для вовлечения персонала, повышения его заинтересованности в из-

менениях, определения своего вклада в общую деятельность, сотрудники 

должны постоянно быть в курсе всех происходящих событий в организа-

ции. Поэтому руководство должно обеспечить доступность и распростра-

нение информации (внутри организации, с поставщиками и потребителя-

ми) по вопросам политики в области качества, требований к качеству, 

целей качества и т. п. Руководству следует активно поощрять обратную 
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связь и получение информации от сотрудников организации как средства 

их вовлечения. 

Способы передачи информации могут включать: совещания, встречи с 

коллективом, собрания, доски объявлений, аудио-, видео- и электронные 

средства информации, обучение. 

7.4 Обмен информацией 

Организация должна определить порядок внутреннего и внешнего 

обмена информацией, относящейся к системе менеджмента качества, 

включая: 

а) какая информация будет передаваться; 

б) когда будет передаваться информация; 

в) кому будет передаваться информация; 

г) каким образом она будет передаваться; 

д) кто будет передавать информацию. 

 

Обмен различной информацией, связанной с деятельностью организа-

ции, может осуществляться с потребителями, поставщиками, надзорными 

органами, органами государственной власти и т. п. Необходимо опреде-

лить сотрудников, ответственных за передачу и получение каждого вида 

информации. При необходимости могут быть разработаны инструкции, 

определяющие действия таких сотрудников. 

7.5 Документированная информация 

7.5.1 Общие положения 

Система менеджмента качества организации должна включать: 

а) документированную информацию, требуемую настоящим стандар-

том; 
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б) документированную информацию, определенную организацией как 

необходимую для обеспечения результативности системы менеджмента 

качества. 

Примечание - Объем документированной информации системы ме-

неджмента качества одной организации может отличаться от другой в 

зависимости от: 

-  размера организации и вида ее деятельности, процессов, продук-

ции и услуг; 

-  сложности процессов и их взаимодействия; 

-  компетентности работников. 

Документированная информация: информация, которая должна 

управляться и поддерживаться организацией, и носитель, который ее со-

держит. 

Примечания 

1. Документированная информация может быть любого формата и 

на любом носителе и может быть получена из любого источника. 

2. Документированная информация может относиться: 

-  к системе менеджмента, включая соответствующие процессы; 

-  к информации, созданной для функционирования организации; 

-  к свидетельствам достигнутых результатов. 

Запись: документ, содержащий достигнутые результаты или свиде-

тельства осуществленной деятельности. 

Примечания 

1. Записи могут использоваться, например, для оформления просле-

живаемости и представления свидетельств проведения верификации, 

предупреждающих действий и корректирующих действий. 

2. Записи, как правило, не требуют управления изменениями. 
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Руководство по качеству: спецификация на систему менеджмента 

качества организации. 

Примечание - Руководства по качеству могут различаться по де-

тальности изложения и форме, исходя из размера и сложности конкрет-

ной организации. 

Процедура: установленный способ осуществления деятельности или 

процесса. 

Примечание - Процедуры могут быть документированными или нет. 

Спецификация: документ, устанавливающий требования. 

Пример - Руководство по качеству, план качества, технический чер-

теж, процедурный документ, рабочая инструкция. 

Примечания 

1. Спецификации могут относиться к деятельности (например, про-

цедурный документ, спецификация на процесс  или спецификация на ис-

пытание) или продукции (например, спецификация на продукцию, специ-

фикация на результаты деятельности и чертежи). 

2. При установлении требований в спецификацию дополнительно мо-

гут быть включены результаты проектирования и разработки, и таким 

образом в некоторых случаях спецификация может использоваться как 

запись. 

 

Значимость документированной информации определяется следую-

щими факторами. 

1. Документация имеет правовое значение, так как содержит инфор-

мацию о том, в каком объеме и как в организации предусмотрено выпол-

нение требований потребителей, ISO 9001, правовых, а также требований, 

принятых самой организацией.  
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2. Документация определяет четкие требования к персоналу. Через 

документацию осуществляется воспроизводимость (повторяемость) про-

цессов. Она облегчает согласованность действий сотрудников и обеспечи-

вает единое понимание требований внутри организации.  

3. Документация позволяет оценить результативность системы. Доку-

ментально оформленные правила и процедуры выполнения процессов де-

лают их проверяемыми, а, следовательно, и управляемыми. (Управлять 

можно только тем, что можно проверить, измерить). Это обеспечивает до-

стижение требуемого качества продукта или услуги и улучшение их каче-

ства; 

4. Документация обеспечивает преемственность и постоянство в слу-

чае смены сотрудников и уменьшает продолжительность обучения; 

Документация в системе менеджмента качества необходима для ком-

муникации, согласованности действий и предоставления объективных до-

казательств полученных результатов. Главная идея стандарта в отношении 

документирования состоит в том, что оно – не самоцель. Предназначение 

документации – «передать смысл и последовательность действий», «до-

бавлять ценность». 

Состав документации системы менеджмента качества, её объём, фор-

мы представления индивидуальны для каждой организации. Это зависит от 

таких факторов как: размер организации; сложность продуктов, услуг и 

процессов; риск неудовлетворения требований заказчика; компетентности 

персонала; степени, в которой необходимо демонстрировать соответствие 

требованиям СМК и др. 

7.5.2 Создание и актуализация 

При создании и актуализации документированной информации орга-

низация должна соответствующим образом обеспечить: 
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а) идентификацию и описание (например, название, дата, автор, ссы-

лочный номер); 

б) формат (например, язык, версия программного обеспечения, графи-

ческие средства) и носитель (например, бумажный или электронный); 

в) анализ и одобрение с точки зрения пригодности и адекватности. 

 

Организация должна разработать правила обозначения каждого доку-

мента. Идентификация должна быть понятной. В обозначении должны 

указываться название документа, его обозначение (идентификационный 

номер), статус издания (редакции) и дата издания (редактирования). Ста-

туса у документа может быть только два: действующий или не действую-

щий. Идентификационные признаки должны точно определять, что этим 

документом пользоваться в настоящее время можно. Рекомендуется на ти-

тульном листе указывать количество страниц документа, чтобы исключить 

потерю отдельных страниц. 

Документы внешнего происхождения также должны идентифициро-

ваться и их распространение должно быть управляемым.  

Не обязательно документирование должно быть реализовано в виде 

подробных записей. Во многих случаях могут применяться более эффек-

тивные подходы. 

Перед распространением, документы и изменения к ним должны быть 

рассмотрены на предмет их пригодности, адекватности и официально 

утверждены. Решение о том, кто будет наделен полномочиями рассматри-

вать и утверждать документы разных уровней и изменения к ним, прини-

мает высшее руководство организации. Периодически документы необхо-

димо пересматривать на предмет их актуальности. Сроки пересмотра 

должны быть определены. Как правило, актуализацию документов осу-
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ществляют их разработчики. Кроме того, возможен внеплановый пере-

смотр, например, при изменениях в организации. 

Стандарт [5] даёт рекомендации относительно некоторых документов 

СМК. 

Руководство по качеству. 

Основным назначением Руководства по качеству является общее опи-

сание системы менеджмента качества и составляющих ее подсистем (пла-

нирование качества, управление качеством, обеспечение качества и улуч-

шение качества). Руководство по качеству должно включать: 

а) область применения СМК с обоснованием изъятых требований (см. 

раздел 1); 

б) документированную информацию, требуемую ISO 9001 или ссылки 

на неё; 

в) описание последовательности и взаимосвязи процессов, включен-

ных в СМК. 

Руководство по качеству выполняет функцию справочного материала 

при внедрении системы качества, поддержании ее в рабочем состоянии и 

совершенствовании. На крупных предприятиях может существовать 

иерархия Руководств по качеству:  

- общее руководство по качеству;  

- руководство по качеству для различных производств (по видам 

продукции);  

- руководство по качеству для различных подразделений;  

- руководство по качеству для различных этапов процесса произ-

водства и связанных с ним функций проектирования, материально-

технического снабжения и т.д.  
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Порядок построения Руководств по качеству носит необязательный 

характер и зависит от потребностей организации, но ISO/TR 10013 дает ре-

комендации о том, какие разделы могут входить в руководство по каче-

ству.  

1 Наименование и область применения. В этом разделе, кроме проче-

го, определяются применяемые элементы системы качества. 

2 Содержание. 

3 Рассмотрение, утверждение и пересмотр. Этот раздел должен со-

держать сведения о статусе документа, датах его рассмотрения, утвержде-

ния и пересмотра. 

4 Политика и цели в области качества. Руководство по качеству может 

содержать ссылки на эти документы. Здесь организация может описать, 

как политика в области качества становится известной и понятной всем со-

трудникам и как она осуществляется и поддерживается на всех уровнях 

организации. 

5 Организационная структура, ответственность и полномочий. Этот 

радел должен давать описание общей структуры организации. Отдельные 

подразделы должны содержать подробности в отношении ответственно-

сти, полномочий и иерархии служб, осуществляющих общее руководство, 

исполнение и проверку работы, влияющей на качество. 

6 Ссылки. Руководство по качеству должно содержать перечень доку-

ментов, на которые делаются ссылки. 

7 Описание системы менеджмента качества. Эта часть руководства по 

качеству описывает применяемые элементы системы качества, описание 

процессов и их взаимодействия. Описание следует подразделять на логи-

ческие разделы.  

8 Приложения. При необходимости, в руководство по качеству вклю-

чаются приложения, содержащие справочную информацию. 
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Руководство по качеству это всего лишь верхушка айсберга докумен-

тации. Политика, изложенная в руководстве, поддерживается документами 

более низкого уровня, определяющими, как реализуется политика внутри 

организации.  

Документированные процедуры 

Каждая процедура должна охватывать логически законченную часть 

системы менеджмента качества (например, раздел или подраздел системы 

качества или последовательность взаимодействий, связанных с нескольки-

ми подразделами системы качества). Процедуры могут описывать ответ-

ственность, полномочия и взаимодействие персонала, руководящего, ис-

полняющего, проверяющего или анализирующего работу, влияющую на 

качество; описывать, как осуществлять различные виды деятельности, ис-

пользовать документацию и применять контроль.  

В документированной процедуре содержится ответ на все шесть во-

просов, определяющих, как выполнять действие: что выполняется? зачем? 

каков результат на выходе? кто выполняет действие? где? когда? каким 

образом? 

Рекомендуемая структура документа [5]. 

1. Наименование. Наименование должно четко идентифицировать 

процедуру. 

2. Цель. Например, цель процедуры для контроля нормативно-

технической документации (НТД) может быть сформулирована следую-

щим образом: «Назначение процедуры – определение последовательности 

и состава действий по управлению НТД, установление ответственности за 

выпуск, получение или изъятие НТД, необходимой для достижения целей 

качества, заданных контрактом или установленных организацией». 

3. Область применения.  
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4. Ответственность и полномочия. Ответственность и полномочия мо-

гут быть представлены в виде карт процесса или текстом. 

5. Описание видов деятельности. Описываются действия персонала, 

вовлеченного в данную деятельность.  

6. Требования к записям. Здесь перечисляются те документы, которые 

появляются вследствие введения данной процедуры. Следует установить 

формы ведения записей, способы их заполнения, регистрации и хранения. 

Инструкции 

Инструкции могут описывать шаг за шагом, как может быть выполне-

на конкретная простая операция (технологический процесс, инструкция по 

монтажу, контроль, проведение испытания и т.п.). 

Инструкции могут составляться на профессию, рабочее место, опера-

цию.  

7.5.3 Управление документированной информацией 

7.5.3.1 Документированная информация, требуемая системой ме-

неджмента качества и настоящим стандартом, должна находиться под 

управлением в целях обеспечения: 

а) ее доступности и пригодности, где и когда она необходима; 

б) ее достаточной защиты (например, от несоблюдения конфиденци-

альности, от ненадлежащего использования или потери целостности). 

7.5.3.2 Для управления документированной информацией организация 

должна предусматривать следующие действия в той степени, насколько 

это применимо: 

а) распределение, обеспечение ее доступности и поиска, а также ис-

пользование; 

б) хранение и защиту, включая сохранение разборчивости; 

в) управление изменениями (например, управление версиями); 
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г) соблюдение сроков хранения и порядка уничтожения. 

Документированная информация внешнего происхождения, опреде-

ленная организацией как необходимая для планирования и функциониро-

вания системы менеджмента качества, должна быть соответствующим об-

разом идентифицирована и находиться под управлением. 

Документированная информация, регистрируемая и сохраняемая в ка-

честве свидетельств соответствия, должна быть защищена от непреду-

мышленных изменений. 

Примечание - Доступ подразумевает разрешение только просмотра 

документированной информации или разрешение просмотра с полномочи-

ями по внесению изменений в документированную информацию. 

 

Документы должны быть доступны для тех, кому они необходимы. 

Это не означает, что каждому сотруднику нужно выдать личный экземпляр 

документа, но каждый должен знать, где находится документ и иметь воз-

можность без затруднений воспользоваться им. При необходимости, доку-

менты должны быть защищены от несанкционированных доступа и изме-

нений. 

Процесс работы с документами должен обеспечивать наличие актуа-

лизированных документов в каждом месте использования и быстрое изъя-

тие устаревших документов. С этой целью рекомендуется разработать пе-

речень документов, показывающий состояние дел с их пересмотром.  

Управление рассылкой должно быть тщательно спланировано, чтобы 

избежать ситуаций, в которых можно непреднамеренно воспользоваться 

устаревшими документами. Список рассылки должен иметь четкую струк-

туру, чтобы каждый, кто нуждается в документе, имел к нему доступ. Ме-

ста хранения документов должны быть определены. 
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Для документов в бумажном виде периодически необходимо прове-

рять их состояние. При необходимости, следует переиздавать плохо чита-

емые и растрепанные документы. 

Изменения, внесенные в документ, должны быть выделены. В объем-

ных документах изменение нескольких слов будет с трудом замечено 

пользователем, поэтому следует привлечь его внимание к этим изменени-

ям. С этой целью организации обычно включают в документ или прилага-

ют к нему перечень поправок, в котором указаны эти изменения и часто 

указаны их причины. 

Должен быть установлен порядок отмены документа и извещения 

пользователей о прекращении его действия. Эти документы должны быть 

изъяты из мест их пользования, уничтожены или оставлены в качестве 

справочных. В последнем случае документы должны быть идентифициро-

ваны соответствующим образом, например штампом «Отменен», и хра-

ниться отдельно от действующих документов. 

Документы, содержащие: свидетельства соответствия качества про-

дукции или услуги; подтверждающие выполнение каких либо действий 

или достижения целей принято называть записями по качеству. Эти доку-

менты могут быть в виде отчетов, протоколов, регистрационных журналов, 

сертификатов соответствия, актов контроля и испытаний и др. 

По сути дела при разработке документированных процедур, стандар-

тов организации, инструкций, методик необходимо предусмотреть, какими 

видами данных может быть подтверждено соблюдение этих документов.  
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8 ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ НА СТАДИЯХ ЖИЗНЕННОГО ЦИКЛА 

ПРОДУКЦИИ И УСЛУГ 

8.1 Планирование и управление деятельностью на стадиях жиз-

ненного цикла продукции и услуг 

Организация должна планировать, внедрять процессы (4.4), необхо-

димые для выполнения требований к поставке продукции и предоставле-

нию услуг и для выполнения действий, определенных в разделе 6, и осу-

ществлять управление этими процессами посредством: 

а) определения требований к продукции и услугам; 

б) установления критериев для: 

1) процессов; 

2) приемки продукции и услуг; 

в) определения ресурсов, необходимых для достижения соответствия 

требованиям к продукции и услугам; 

г) управления процессами в соответствии с установленными критери-

ями; 

д) определения и ведения документированной информации в объеме, 

необходимом для: 

1) обеспечения уверенности в том, что процессы выполнялись так, как 

это было запланировано; 

2) для демонстрации соответствия продукции и услуг требованиям. 

Примечание: «Ведение» подразумевает как разработку, актуализа-

цию и применение, так и регистрирование и сохранение документирован-

ной информации. 

Результаты такого планирования должны быть подходящими для дея-

тельности организации. 

Организация должна управлять запланированными изменениями и 



 
 

71 
 

 

71 © ООО «ТЭМ консалтинг» 

Компания TEM consulting 
Телефон: (495) 646 07 27 

www.tem-consulting.ru 

анализировать последствия непредусмотренных изменений, предприни-

мая, при необходимости, меры по смягчению любых негативных воздей-

ствий. 

Организация должна обеспечивать, чтобы процессы, переданные 

внешним организациям, находились под управлением (8.4). 

 

В организациях может возникнуть необходимость в разработке и 

внедрении новых процессов, например, для выпуска новых видов продук-

ции, создания новых услуг, внедрения новых технологий, реализации но-

вого контракта и т.п. Процессы должны планироваться в соответствии со 

стратегией организации и должны касаться: управленческой деятельности; 

предоставления необходимых ресурсов; этапов жизненного цикла продук-

ции или услуг; мониторинга, измерения и анализа функционирования про-

цессов. Для этого могут разрабатываться планы качества (см. раздел 6.3).  

Часть процессов может передаваться внешним организациям (напри-

мер, обеспечение транспортом, правовое обслуживание, управление сред-

ствами измерения и контроля). Такие процессы называются аутсорсинго-

выми. Несмотря на то, что эти процессы выполняются сторонними 

организациями, ответственность за их успешное выполнение несет органи-

зация, производящая продукцию или оказывающая услугу. Меры управле-

ния этими процессами зависят от степени их влияния на конечный продукт 

или услугу. Организация может определить критерии приемлемости ре-

зультатов переданной деятельности и проводить проверку результатов в 

соответствии с требованиями ISO 9001. Наличие у организации, которой 

передан процесс, сертификата на свою СМК может стать свидетельством 

реализации этих требований. Можно, для проверки выполнения требова-

ний к аутсорсинговому процессу проводить аудит в организации, которой 

передан процесс. Этот аудит может проводиться как самой организацией 
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заказчиком, так и третьей стороной. 

8.2 Требования к продукции и услугам 

8.2.1 Связь с потребителями 

Связь с потребителями должна включать: 

а) обеспечение информацией о продукции и услугах; 

б) обработку запросов, контрактов или заказов, включая их измене-

ния; 

в) получение отзывов о продукции и услугах от потребителей, вклю-

чая претензии потребителей; 

г) обращение или управление собственностью потребителей; 

д) установление специальных требований к действиям, предпринима-

емым в непредвиденных обстоятельствах, там где это уместно. 

 

При исполнении заказа следует определить способы взаимодействия с 

потребителем для решения всех возникающих вопросов. Для этого должен 

быть определен персонал, который будет выполнять эти действия. При 

возникновении претензий потребителя, следует безотлагательно провести 

необходимые корректирующие действия.  

Важным является получение отзывов от потребителей, характеризу-

ющих их удовлетворенность приобретенной продукцией или оказанной 

услугой (см. раздел 9.1.2). Кроме того, следует определить требования к 

приёмке, хранению, использованию собственности потребителей (см. раз-

дел 8.5.3). 

8.2.2 Определение требований, относящихся к продукции и услу-

гам 

При определении требований к продукции и услугам, которые будут 

предлагаться потребителям, организация должна убедиться, что: 

а) требования к продукции и услугам определены, включая: 
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1) применимые законодательные и нормативные правовые требова-

ния; 

2) требования, рассматриваемые организацией как необходимые; 

б) может выполнять требования к продукции и услугам, которые она 

предлагает. 

 

Для однозначного определения характеристик продукции или услуги, 

необходимо определить и задокументировать все относящиеся к ним тре-

бования. Эти требования должны быть точно определены и лишены дву-

смысленности. Если потребители выдвигают устные требования, органи-

зация должна задокументировать их и подтвердить у потребителя до 

принятия к исполнению. 

В общем случае требования включают: 

- требования явно определенные потребителем, которые устанавли-

ваются в техническом задании, контракте или договоре;  

- требования или дополнительные характеристики продукции, осно-

ванные на опыте, знаниях организации; 

- правовые требования, относящиеся к продукции (организация не 

обязана вести ни списки этих требований, ни их копии); 

- дополнительные требования самой организации, например, выяв-

ленные в результате анализа рынка, сравнения с конкурентами или луч-

шими достижениями. 

8.2.3 Анализ требований к продукции и услугам 

8.2.3.1 Организация должна убедиться, что обладает способностью 

выполнять требования к продукции и услугам, которые она предлагает по-

требителям. Организация должна проводить анализ, прежде чем принять 
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обязательство поставить продукцию или предоставить услуги потребите-

лям, чтобы учесть: 

а) требования, установленные потребителем, в том числе требования к 

поставке и деятельности после поставки; 

б) требования, не заявленные потребителем, но необходимые для кон-

кретного или предполагаемого использования, когда оно известно; 

в) требования, установленные организацией; 

г) законодательные и нормативные правовые требования, примени-

мые к продукции и услугам; 

д) требования контракта или заказа, отличающиеся от ранее сформу-

лированных. 

Организация должна обеспечить, чтобы были приняты решения по 

требованиям контракта или заказа, отличающимся от ранее установлен-

ных. 

Если потребитель не выдвигает документированных требований, ор-

ганизация должна подтвердить его требования до принятия к исполнению. 

Примечание - В некоторых ситуациях, таких как продажи, осу-

ществляемые через Интернет, практически нецелесообразно проводить 

официальный анализ каждого заказа. Вместо этого анализ может рас-

пространяться на соответствующую информацию о продукции, такую 

как каталоги. 

8.2.3.2 Организация должна регистрировать и сохранять документи-

рованную информацию, насколько это применимо, в отношении: 

а) результатов анализа; 

б) любых новых требований к продукции и услугам. 
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При получении заказа, до подписания договора (контракта) на его вы-

полнение, организация должна провести анализ возможности выполнения 

этого заказа. В анализе должны участвовать те подразделения и сотрудни-

ки, которые будут выполнять заказ. Для формализации этого процесса 

можно разработать контрольный перечень вопросов с целью обеспечения 

уверенности в том, что выяснены все обстоятельства, связанные с выпол-

нением заказа. Этот анализ может повторяться на различных стадиях, в 

том числе и при внесении поправок со стороны потребителя. Особое вни-

мание необходимо уделять новым требованиям, с которыми организация 

раньше не встречалась. 

При заключении контракта потребитель может проявить интерес к 

определенным элементам системы менеджмента качества организации-

поставщика, влияющим на качество выполнения заказа. Например, к ква-

лификации персонала, методам контроля и испытаний, статистическим ме-

тодам управления процессами, охране окружающей среды и т.п. Печень 

этих элементов должен быть оговорен в договоре (контракте). Потребитель 

может в соответствии с договором самостоятельно или с помощью третьей 

стороны периодически проверять систему качества организации-

поставщика.  

Результаты анализа требований потребителя должны документиро-

ваться. 

8.2.4 Изменения требований к продукции и услугам 

Если требования к продукции и услугам изменены, организация 

должна обеспечить, чтобы в соответствующую документированную ин-

формацию были внесены поправки, а соответствующий персонал был по-

ставлен в известность об изменившихся требованиях. 

 

В процессе выполнения заказа потребитель может изменить требова-
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ния к нему, либо сама организация-поставщик по согласованию с потреби-

телем может изменить договор, например, заменить одни материалы на 

другие, изменить сроки поставки или условия доставки заказа. Все изме-

нения должны документироваться и доводится до сведения исполнителей 

заказа. 

8.3 Проектирование и разработка продукции и услуг 

8.3.1 Общие положения 

Организация должна разработать, внедрить и поддерживать процесс 

проектирования и разработки, подходящий для обеспечения последующе-

го производства продукции или предоставления услуги. 

Проектирование и разработка: совокупность процессов, преобразу-

ющих требования к объекту в более детальные требования к этому объек-

ту. 

Примечания 

1. Требования, составляющие вход для проектирования и разработки, 

часто являются результатом исследований и могут быть выражены в 

более широком и общем виде, чем требования, формирующие выход про-

ектирования и разработки. Требования, как правило, определяются в виде 

характеристик. В проекте  может быть несколько этапов проектирова-

ния и разработки. 

2. Слова «проектирование» и «разработка» и термин «проектирова-

ние и разработка» иногда используют как синонимы, а иногда для опреде-

ления различных стадий процесса проектирования и разработки в целом. 

3. Для обозначения объекта проектирования и разработки могут 

применяться определяющие слова (например, проектирование и разра-

ботка продукции, проектирование и разработка услуги или проектирова-

ние и разработка процесса). 
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Процесс проектирования можно рассматривать как трансформацию 

требований заказчика в рабочие документы для производства (чертежи, 

схемы, расчеты, инструкции и т.п.). С одной стороны проектирование и 

разработка является творческим процессом, а с другой, одним из самых 

важных процессов жизненного цикла, так как именно здесь закладываются 

характеристики продукции или услуги, определяющие уровень их каче-

ства. О роли проектирования в современных условиях можно судить по 

правилу «70:20:10», устанавливающему, что если принять успешное реше-

ние проблемы за 100%, то 70% этого успеха связано с проектированием, 

20% - с изготовлением и 10% - с эксплуатацией. Данное правило соблюда-

ется тем строже, чем сложнее продукция или услуга. Поэтому процессу 

проектирования и разработки должно быть уделено особое внимание орга-

низации. Успех этого процесса, в первую очередь, определяется квалифи-

кацией разработчиков, а также методами проектирования, возможностью 

использования программных продуктов для проектирования и моделиро-

вания различных процессов, возможностью проведения испытаний объек-

та проектирования или его элементов. 

8.3.2 Планирование проектирования и разработки 

При определении этапов и средств управления проектированием и 

разработкой организация должна рассматривать: 

а) характер, продолжительность и сложность работ по проектирова-

нию и разработке; 

б) требуемые стадии процесса, включая проведение применимых ана-

лизов проектирования и разработки; 

в) требуемые действия в отношении верификации и валидации проек-

тирования и разработки;  
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г) обязанности, ответственность и полномочия в области проектиро-

вания и разработки; 

д) внутренние и внешние ресурсы, необходимые для проектирования 

и разработки продукции и услуг; 

е) необходимость в управлении взаимодействиями между лицами, 

участвующими в процессе проектирования и разработки; 

ж) необходимость вовлечения потребителей и пользователей в про-

цесс проектирования и разработки; 

з) требования для последующего производства продукции и услуг; 

и) уровень управления процессом проектирования и разработки, ожи-

даемый потребителями и другими соответствующими заинтересованными 

сторонами; 

к) документированную информацию, необходимую для демонстрации 

выполнения требований к проектированию и разработке. 

 

Процесс проектирования и разработки должен планироваться, как 

правило, руководителем проекта. Степень детализации плана в основном 

зависит от сложности проектируемого объекта. 

План должен определять сроки проведения отдельных этапов, распре-

деление ответственности, полномочий и ресурсов для участвующих в про-

екте подразделений (отделов, лабораторий и т. п.) или сотрудников и по-

рядок их взаимодействия. План должен включать требования к 

квалификации персонала, которая определяется уровнем требований к 

проекту и должностными инструкциями. 

Управление проектированием включает процессы периодического 

анализа, проверок и корректировки проекта. Поэтому следует определить 

контрольные точки для оценивания результатов проектирования. Оцени-

вание, как правило, производится по окончании каждого этапа и включает 
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анализ, верификацию и валидацию результатов проекта и разработки 

(8.3.4). 

На этапе проектирования должны определяться требования к произ-

водству продукции, обеспечивающие соответствие качества изготовления 

качеству проекта. Это могут быть требования к возможностям и точности 

оборудования, стабильности и точности технологических процессов, про-

цессам хранения и упаковки, закупаемым материалам. 

Все изменения планов разработки согласовываются с теми же служ-

бами (должностными лицами), которые согласовывали (утверждали) ос-

новной план. 

8.3.3 Входные данные для проектирования и разработки 

Организация должна определить требования, имеющие важное значе-

ние для конкретного вида проектируемых и разрабатываемых продукции и 

услуг. Организация должна рассмотреть: 

а) функциональные и эксплуатационные требования; 

б) информацию, полученную из предыдущей аналогичной деятельно-

сти по проектированию и разработке; 

в) законодательные и нормативные правовые требования; 

г) стандарты или своды практик, которые организация обязалась при-

менять; 

д) возможные последствия неудачи, связанные с характером продук-

ции и услуг. 

Входные данные должны быть адекватны целям проектирования и 

разработки, а также быть полными и непротиворечивыми. 

Противоречия входных данных проектирования и разработки должны 

быть разрешены. 
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Организация должна регистрировать и сохранять документированную 

информацию по входным данным проектирования и разработки. 

 

Входные проектные данные включают требования потребителя и 

формулируются в техническом задании (ТЗ), или в контракте (договоре) на 

разработку продукции или услуг. 

Техническое задание является основным исходным документом при 

создании новой продукции. Оно определяет технические требования и 

технико-экономические показатели, которые предполагается достигнуть в 

результате разработки; закрепляет ответственность разработчика за ре-

зультаты создания продукции; является основой для оценки соответствия 

полученных результатов требованиям потребителей, текущего контроля за 

ходом и результатами выполнения работ на этапах проектирования. Фор-

мирование, экспертиза, согласование и утверждение ТЗ определяются со-

ответствующими стандартами [14].  

При проектировании новой продукции следует учитывать опыт 

предыдущих проектов. Для этого полезно иметь базу знаний (см. раздел 

7.1.6), включающую информацию о возможных проблемах, возникающих 

при проектировании и опыте их решений, о методах выработки или про-

верки проектных решений, о предыстории продукции, о ее надежности и 

безопасности и другую полезную информацию. 

8.3.4 Средства управления проектированием и разработкой 

Организация должна применять средства управления процессом про-

ектирования и разработки для обеспечения уверенности в том, что: 

а) результаты, которые должны быть достигнуты, определены; 

б) проведены анализы для оценивания способности результатов про-

ектирования и разработки выполнить требования; 



 
 

81 
 

 

81 © ООО «ТЭМ консалтинг» 

Компания TEM consulting 
Телефон: (495) 646 07 27 

www.tem-consulting.ru 

в) проведены действия по верификации в целях обеспечения соответ-

ствия выходных данных проектирования и разработки входным требова-

ниям к проектированию и разработке; 

г) проведены действия по валидации в целях обеспечения соответ-

ствия готовой продукции и услуг требованиям к установленному примене-

нию или намеченному использованию; 

д) предприняты необходимые действия по выявленным проблемам в 

ходе анализа или верификации и валидации; 

е) документированная информация об этих действиях зарегистриро-

вана и сохранена. 

Примечание - Анализ, верификация и валидация проектирования и 

разработки имеют различные цели. Они могут выполняться по отдельно-

сти или совместно, насколько это применимо к продукции и услугам орга-

низации. 

Анализ: определение пригодности, адекватности или результативно-

сти объекта для достижения установленных целей. 

Пример - анализ со стороны руководства, анализ проектирования и 

разработки, анализ требований потребителей, анализ корректирующих 

действий и экспертный анализ. 

Примечание - анализ может также включать определение эффек-

тивности. 

Верификация: подтверждение, посредством представления объек-

тивных свидетельств, того, что установленные требования были выполне-

ны. 

Примечания 
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1 Объективное свидетельство, необходимое для верификации, мо-

жет быть результатом контроля или других форм определения, таких 

как осуществление альтернативных расчетов или анализ документов. 

2 Деятельность, выполняемая при верификации, иногда называется 

квалификационным процессом. 

3 Термин «верифицирован» используют для обозначения соответ-

ствующего статуса. 

Валидация: подтверждение, посредством представления объектив-

ных свидетельств, того, что требования, предназначенные для конкретного 

использования или применения, выполнены. 

Примечания 

1 Объективное свидетельство, необходимое для валидации, является 

результатом испытания или других форм определения, таких как осу-

ществление альтернативных расчетов или анализ документов. 

2 Слово «валидирован» используют для обозначения соответствую-

щего статуса. 

3 Условия, применяемые при валидации, могут быть реальными или 

смоделированными. 

 

По завершении каждого этапа процесса проектирования и разработки, 

а также после его окончания необходимо планировать и проводить анализ, 

верификацию и валидацию проекта.  

Разработка продукции – это специфическая сфера деятельности, в ко-

торой объективная оценка качества работ и результатов значительно за-

труднена. Поэтому объективная проверка и оценка качества выполнения 

отдельных стадий и этапов проекта должна стать неотъемлемой частью 

процесса разработки.  
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Анализ полученных результатов необходим для того, чтобы устано-

вить, достигнуты ли цели в области проектирования и разработки. Анализ 

проекта предусматривает участие в этой работе представителей всех под-

разделений, оказывающих воздействие на качество разработки. Причем 

сотрудники, выполняющие анализ проекта, должны обладать знаниями об 

условиях производства, применения и испытания продукции; о свойствах 

продукции, из-за которых возникают трудности в обеспечении качества. 

Верификация проекта осуществляется для того, чтобы гарантировать, 

что требования к продукции полностью выполнены. Верификация может 

осуществляться путем: 

- проведения альтернативных расчетов;  

- сравнения технических характеристик нового проекта с показате-

лями аналогичного проекта, доказавшего свою пригодность и оценки уро-

ков, извлеченных из прошлого опыта; 

- проведением моделирования или прямых испытаний;  

- анализа документов до их применения. 

Отличие валидации от верификации заключается в том, что валидация 

проводится в конкретных условиях применения продукции. Например, 

трубный завод выпускает трубы для их укладки в землю. Возможность 

укладки этих труб по дну моря должна быть проверена путем проведения 

соответствующих испытаний. 

По результатам анализа, верификации и валидации должны разраба-

тываться действия, обеспечивающие соответствие окончательного проекта 

установленным требованиям. 

Результаты анализа, верификации и валидации должны документиро-

ваться.  
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8.3.5 Выходные данные проектирования и разработки 

Организация должна обеспечить, чтобы выходные данные проектиро-

вания и разработки: 

а) соответствовали входным требованиям; 

б) были адекватными для последующих процессов производства про-

дукции и предоставления услуг; 

в) содержали требования к мониторингу и измерению, насколько это 

подходит, а также критерии приемки или ссылки на них; 

г) определяли характеристики продукции и услуг, которые имеют 

важное значение для их целевого назначения, безопасного и надлежащего 

предоставления. 

Организация должна регистрировать и сохранять документированную 

информацию по выходным данным проектирования и разработки. 

 

В процессе проектирования входные данные в виде требований к про-

дукции или услугам преобразуются в выходные в виде конкретных про-

ектных решений. Например, при проектировании изделий машинострое-

ния выходные данные могут включать: комплект необходимой 

документации (конструкторской, технологической); перечень и требования 

к комплектующим изделиям и материалам; порядок и критерии испытаний 

и контроля продукции и т.п. Эти данные должны содержать всю необхо-

димую информацию для возможности проверки того, обладает ли разрабо-

танная продукция или услуга характеристиками, установленными в техни-

ческом задании, договоре или контракте.  

8.3.6 Изменения проектирования и разработки 

Организация должна идентифицировать, анализировать и управлять 

изменениями, сделанными во время или после проектирования и разработ-



 
 

85 
 

 

85 © ООО «ТЭМ консалтинг» 

Компания TEM consulting 
Телефон: (495) 646 07 27 

www.tem-consulting.ru 

ки продукции и услуг, в той степени, которая необходима для обеспечения 

исключения негативного влияния на соответствие требованиям. 

Организация должна регистрировать и сохранять документированную 

информацию по: 

а) изменениям проектирования и разработки; 

б) результатам анализов; 

в) санкционированию изменений; 

г) действиям, предпринятым для предотвращения неблагоприятного 

влияния. 

 

Причинами изменения проекта могут быть: изменение требований по-

требителей, результаты испытаний или эксплуатации продукции или 

услуг, внедрение новых технологий, совершенствование продукции или 

услуг и т.п. Для проведения изменений рекомендуется разработать специ-

альные процедуры, определяющие порядок анализа, проверки и утвержде-

ния изменений, обеспечивающие изъятие устаревшей документации и под-

тверждение того, что изменения внесены в назначенные сроки и в 

установленных местах. Такие процедуры должны предусматривать также 

внесение экстренных изменений, препятствующих выпуску несоответ-

ствующей продукции. 

Все изменения должны подвергаться анализу и проверке с целью 

определения их воздействия на показатели качества продукции или услуги, 

процессы, оборудование и т. п. Необходимо следить за тем, чтобы измене-

ния, вносимые в проект, не приводили к ухудшению качества продукции. 

Следует проводить оценку рисков, связанных с изменениями продукции и 

процессов (анализ характера и последствий отказов, моделирование, про-

гноз безопасности и др.).  
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8.4 Управление процессами, продукцией и услугами, поставляе-

мыми внешними поставщиками 

8.4.1 Общие положения 

Организация должна обеспечить соответствие процессов, продукции и 

услуг, поставляемых внешними поставщиками, требованиям. 

Организация должна определять средства управления, применимые 

для процессов, продукции и услуг, поставляемых внешними поставщика-

ми, в тех случаях, когда: 

а) продукция и услуги от внешних поставщиков предназначены для 

включения их в состав продукции и услуг, предлагаемых самой организа-

цией; 

б) продукция и услуги поставляются внешними поставщиками напря-

мую потребителю(ям) от имени организации; 

в) процесс или его часть выполняется внешним поставщиком в ре-

зультате принятия решения организацией. 

Организация должна определить и применять критерии оценки, выбо-

ра, мониторинга результатов деятельности, а также повторной оценки 

внешних поставщиков, исходя из их способности выполнять процессы или 

поставлять продукцию и услуги в соответствии с требованиями. Организа-

ция должна регистрировать и сохранять документированную информацию 

об этих действиях и о любых необходимых действиях, вытекающих из 

оценок. 

 

Организация для выпуска продукции или оказания услуг может при-

обретать материалы, комплектующие, оборудование, инструменты. Может 

пользоваться услугами или процессами сторонних организаций, например 

доставкой продукции, обслуживанием оборудования, проведением аудита 

и т.п. Эти поставки могут оказывать непосредственное влияние на каче-



 
 

87 
 

 

87 © ООО «ТЭМ консалтинг» 

Компания TEM consulting 
Телефон: (495) 646 07 27 

www.tem-consulting.ru 

ство выпускаемой продукции или оказываемой услуги. Поэтому деятель-

ность по закупкам должна управляться. 

В общем случае управление поставками включает следующую дея-

тельность: 

- планирование поставок; 

- определение требований к поставкам; 

- определение возможных поставщиков; 

- оценка и выбор поставщиков; 

- выполнение поставок (оптимизация потоков поставок, управление 

взаимоотношениями с поставщиком и изменениями в ходе поставок), 

- требования к поставкам (к характеристикам, объему, стоимости). 

В процессе оценки, каждый поставщик должен подтвердить соответ-

ствие поставок требованиям организации.  

Следует оценивать риски при взаимоотношении с поставщиками. 

Организация должна периодически проводить оценку своих постав-

щиков по выбранным критериям.  

8.4.2 Тип и степень управления 

Организация должна обеспечить, чтобы процессы, продукция и услу-

ги, поставляемые внешними поставщиками, не оказывали негативного 

влияния на способность организации постоянно поставлять своим потре-

бителям соответствующую продукцию и услуги. 

Организация должна: 

а) обеспечивать, чтобы процессы, поставляемые внешними поставщи-

ками, находились под управлением ее системы менеджмента качества; 

б) определять средства управления, которые она планирует применять 

как в отношении внешнего поставщика, так и к поставляемым им резуль-

татам; 
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в) учитывать: 

1) возможное влияние процессов, продукции и услуг, поставляемых 

внешними поставщиками, на способность организации постоянно обеспе-

чивать соответствие требованиям потребителей и применимым законода-

тельным и нормативным правовым требованиям; 

2) результативность средств управления, применяемых внешним по-

ставщиком; 

г) определять верификацию или другие действия, необходимые для 

обеспечения соответствия процессов, продукции и услуг, поставляемых 

внешними поставщиками, требованиям. 

 

Следует определить требуемую степень управления поставками с уче-

том их влияния на качество конечного продукта.  

Если организация передает какие-либо процессы, результаты которых 

оказывают влияние на качество реализуемой продукции или оказываемой 

услуги, другим организациям, она должна обеспечивать управление этими 

процессами (см. раздел 8.1). 

Организация должна прийти к четкому соглашению с поставщиком в 

отношении обеспечения качества поставляемой продукции или услуги. 

Этого можно добиться применением одного или нескольких из следующих 

подходов: 

- представление данных по техническому контролю, испытаниям, 

по регулированию технологических процессов; 

- внедрение поставщиком официальной системы менеджмента каче-

ства, например, в соответствии со стандартами семейства ISO 9000 и дове-

рие к этой СМК; 

- периодическое оценивание организацией или третьей стороной 

практики управления качеством поставщика. 
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Если осуществляется входной контроль поставляемых продукции, 

процессов или услуг, то должны быть разработаны соответствующие ме-

ры, включающие создание карантинных зон или применение других мето-

дов, исключающих использование поставок не по назначению или не отве-

чающих установленным требованиям. Уровень контроля должен 

выбираться таким образом, чтобы затраты на проведение контроля ком-

пенсировали последствия недостаточного контроля. 

8.4.3 Информация, предоставляемая внешним поставщикам 

Организация должна обеспечивать достаточность требований до их 

сообщения внешнему поставщику. 

Организация должна сообщать внешним поставщикам свои требова-

ния, относящиеся: 

а) к поставляемым процессам, продукции и услугам; 

б) одобрению: 

1) продукции и услуг; 

2) методов, процессов и оборудования; 

3) выпуска продукции и услуг; 

в) к компетентности персонала, включая любые требуемые меры под-

тверждения квалификации; 

г) взаимодействию внешнего поставщика с организацией; 

д) к применяемым организацией управлению и мониторингу резуль-

татов деятельности внешнего поставщика; 

е) к деятельности по верификации или валидации, которые организа-

ция или ее потребитель предполагают осуществлять на месте у внешнего 

поставщика. 

 

С каждым поставщиком должны быть установлены тесные рабочие 

контакты и система обратной связи. Необходимо определить порядок ре-
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шения повседневных и внеочередных проблем. Это позволяет избежать 

разногласий и устранять их в кратчайшие сроки. 

Должна быть определена вся необходимая информация о закупках. 

Правильно организованное снабжение начинается с четкого определения 

требований. Как правило, такие требования содержатся в контрактных 

условиях, чертежах и документах на поставку, поставляемых поставщику. 

Организация-потребитель в соответствии с договором может прово-

дить проверку поставляемых объектов непосредственно у поставщика, 

предъявлять требования к квалификации сотрудников, оценивать состоя-

ние процессов, инфраструктуры, производственной среды, учитывать вли-

яние деятельности поставщика на окружающую среду и т.п. Такая провер-

ка не освобождает поставщика от ответственности за обеспечение качества 

поставок и не исключает возможности последующего отказа от них. 

Данные, связанные с поставками, должны документироваться. Это 

необходимо для оценки поставщиков.  

8.5 Производство продукции и предоставление услуг 

8.5.1 Управление производством продукции и предоставлением 

услуг 

Организация должна осуществлять производство продукции и предо-

ставление услуг в управляемых условиях. 

Управляемые условия должны включать в себя, насколько это приме-

нимо: 

а) доступность документированной информации, определяющей: 

1) характеристики производимой продукции, предоставляемых 

услуг или осуществляемой деятельности; 

2) результаты, которые должны быть достигнуты; 
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б) доступность и применение ресурсов, подходящих для осуществле-

ния мониторинга и измерений; 

в) осуществление деятельности по мониторингу и измерению на соот-

ветствующих этапах в целях верификации соответствия процессов или их 

выходов критериям управления, а также соответствия продукции и услуг 

критериям приемки; 

г) применение соответствующей инфраструктуры и среды для функ-

ционирования процессов; 

д) назначение компетентного персонала, включая любую требуемую 

квалификацию; 

е) валидацию и периодическую повторную валидацию способности 

процессов производства продукции и предоставления услуг достигать за-

планированных результатов в тех случаях, когда конечный выход не может 

быть верифицирован последующим мониторингом или измерением; 

ж) выполнение действий с целью предотвращения ошибок, связанных 

с человеческим фактором; 

з) осуществление выпуска, поставки и действий после поставки. 

 

Основные элементы управления процессами производства и оказания 

услуги следующие. 

1. Критерии оценки результатов процесса. Должны быть четко, в яс-

ной и удобной форме определены критерии оценки результатов процесса 

(например, в виде письменных норм, показательных образцов, иллюстра-

ций).  

2. Методика выполнения процесса. Все методики, определяющие спо-

собы производства, монтажа, технического обслуживания, оказания услу-

ги, при необходимости, должны быть документированы в виде инструк-

ций, правил, технологических карт и т. п. Должен быть четко определен 
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круг лиц, санкционирующих внесение изменений в процесс производства 

продукции и оказания услуги. 

3. Оборудование и условия выполнения процесса или оказания услу-

ги. Все оборудование, приспособления, стенды, технологическую оснастку 

и т.п. следует проверять на пригодность до их использования. Оценку при-

годности технологического оборудования рекомендуется проводить в ком-

плексе с оснасткой и приспособлениями, с которыми оборудование вы-

полняет свои функции в технологическом процессе. Оборудование должно 

храниться в соответствующих условиях и иметь достаточную защищен-

ность в промежутках между использованием.  

Кроме средств производства, на качество выполнения процессов мо-

гут оказывать влияние вспомогательные материалы (вода, сжатый воздух, 

электроэнергия) и окружающие условия (температура, влажность, чисто-

та). В этом случае необходимо установить и проверять соответствующие 

пределы этих параметров.  

4. Контроль и управление параметрами процессов и характеристиками 

продукции. Необходимо определить критические точки технологического 

процесса, в которых следует осуществлять контроль процессов, продукции 

или услуг и планировать периодичность такого контроля. 

При необходимости, для контроля и испытаний характеристик про-

дукции или услуги должны применяться соответствующие документиро-

ванные процедуры. Все результаты проверок должны быть документиро-

ваны.  

Особое внимание должно уделяться специальным процессам, т.е. та-

ким процессам, результаты которых нельзя проверить (например, если от-

сутствует метод измерения, или возможен только разрушающий контроль). 

Эти процессы требуют предварительной аттестации, непрерывного 

контроля и должны выполняться квалифицированным персоналом. Через 
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определенные интервалы следует проводить повторную валидацию специ-

альных процессов. Особое внимание уделяется валидации процессов с 

критическими требованиями к безопасности. 

5. Выпуск, поставка и действия после поставки. Например, для неко-

торых видов машиностроительной продукции необходимо регулярное тех-

ническое обслуживание. В этом случае необходимо четко распределить 

обязанности по техническому обслуживанию между предприятием-

изготовителем продукции, организацией, осуществляющей ее продажу и 

пользователем. 

Необходимо предусмотреть, если это надо, технические консульта-

ции, поставку запасных частей или комплектующих изделий. Необходимо 

обеспечить обратный поток информации для усовершенствования продук-

ции.  

8.5.2 Идентификация и прослеживаемость 

Организация должна использовать подходящие способы для иденти-

фикации выходов, когда это необходимо для обеспечения соответствия 

продукции и услуг. 

Организация должна идентифицировать статус выходов по отноше-

нию к требованиям, относящимся к мониторингу и измерениям, по ходу 

производства продукции и предоставления услуг. 

Организация должна управлять специальной идентификацией выхо-

дов, когда прослеживаемость является требованием, регистрировать и со-

хранять документированную информацию, необходимую для обеспечения 

прослеживаемости. 

Прослеживаемость: возможность проследить историю, применение 

или местонахождение объекта. 

Примечания 
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1. Прослеживаемость применительно к продукции или услуге может 

относиться: 

- к происхождению материалов и комплектующих; 

- истории создания; 

- распределению и местонахождению продукции или услуги после по-

ставки. 

2. В области метрологии принято определение, приведенное в Руко-

водстве ИСО/МЭК 99:2007. 

Идентификация – действие, предполагающее маркировку или обозна-

чение определенным образом сырья, материалов, комплектующих изде-

лий, услуг, а также технической, технологической и другой документации. 

Идентификация необходима: 

- для отделения соответствующей продукции или услуги от несоот-

ветствующей (в этом случае идентификация определяет статус продукции 

или услуги: проверенная или непроверенная, годная или негодная); 

- для обозначения принадлежности серии, партии, предприятию из-

готовителю, организации, оказывающей услуги и т.п.; 

- для определения прослеживаемости продукции или услуги при 

возникновении несоответствий при их эксплуатации, использовании или 

потреблении; 

- для обозначения опасных материалов или продукции 

- в других подобных случаях. 

Идентификации также подвергаются оборудование, средства измере-

ния и контроля, документация и др. 

Особенно важны идентификация и прослеживаемость несоответству-

ющей продукции или услуги, чтобы предотвратить их передачу потреби-

телю. 
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8.5.3 Собственность потребителей или внешних поставщиков 

Организация должна проявлять заботу о собственности потребителей 

или внешних поставщиков, когда она находится под управлением органи-

зации или используется ею. 

Организация должна идентифицировать, верифицировать, сохранять и 

защищать собственность потребителя или внешнего поставщика, предо-

ставленную для использования или включения в продукцию и услуги. 

В случае, когда собственность потребителя или внешнего поставщика 

утеряна, повреждена или признана непригодной для использования, орга-

низация должна уведомить об этом потребителя или внешнего поставщи-

ка, а также регистрировать и сохранять документированную информацию 

о произошедшем. 

Примечание - Собственность потребителя или внешнего поставщика 

может включать в себя материалы, компоненты, инструменты и обору-

дование, недвижимость, интеллектуальную собственность и персональ-

ные данные. 

 

Организация в своей деятельности может использовать собственность 

потребителей и поставщиков. Примерами могут служить: тара поставщика; 

материал потребителя для пошива из него одежды; техника, требующая 

ремонта; транспорт автомобильной компании для осуществления поставок 

и т.п. 

Организация должна разработать процедуры управления проверкой, 

хранением и техническим обслуживанием собственности потребителей и 

поставщиков. То есть должны быть созданы условия для: осмотра этой 

собственности при получении; периодического контроля в ходе хранения; 

гарантирования того, что чужая собственность не будет использована ка-

ким-либо несанкционированным способом. Все случаи потери этой соб-
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ственности, нанесения повреждений и т. п. должны быть зарегистрированы 

и информация об этом должна быть немедленно сообщена потребителю. 

8.5.4 Сохранение 

Организация должна сохранять выходы во время производства про-

дукции и предоставления услуг в той мере, насколько это будет необходи-

мым для обеспечения соответствия требованиям. 

Примечание - Сохранение может включать в себя идентификацию, 

погрузочно-разгрузочные работы, предотвращение загрязнения, упаковы-

вание, хранение, перемещение или транспортировку, и защиту. 

 

При производстве, хранении продукции, оказании услуги, погрузоч-

но-разгрузочных работах, транспортировке, монтаже должны быть опре-

делены соответствующие меры, предотвращающие ухудшение характери-

стик качества и повреждение продукции или услуги. Особого внимания 

требуют продукция и услуги с ограниченным сроком хранения, требую-

щие специальной защиты при транспортировке или хранении. 

В случае необходимости, должны быть разработаны специальные ин-

струкции, определяющие порядок действий с такими объектами. Должны 

использоваться предназначенные для хранения склады и помещения, при-

чем процедуры приемки продукции на склад и ее выдачи необходимо ре-

гламентировать. С целью выявления порчи должна проводиться периоди-

ческая оценка состояния продукции, хранящейся на складах. 

8.5.5 Деятельность после поставки 

Организация должна обеспечить выполнение требований к деятельно-

сти, связанной с продукцией и услугами, после того, как они были постав-

лены. 

При определении объема требуемой деятельности после поставки ор-

ганизация должна рассматривать: 
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а) законодательные и нормативные правовые требования; 

б) потенциальные нежелательные последствия, связанные с ее про-

дукцией и услугами; 

в) характер, использование и предполагаемое время жизни продукции 

и услуг; 

г) требования потребителей; 

д) обратную связь с потребителями. 

Примечание - Деятельность после поставки может включать в себя 

действия согласно гарантийным обязательствам, контрактным обяза-

тельствам (такие как обслуживание) и дополнительные услуги, как 

например переработка или окончательное уничтожение. 

 

Деятельность после поставки может включать: техническое обслужи-

вание продукции (например, автомобиля); ремонт (например, бытовой 

техники); сопровождение и консультирование слушателя после его обуче-

ния; поддержание программного продукта, утилизацию (например, энерго-

сберегающих ламп) и т.п. Эта деятельность может быть определена в дого-

воре на поставку продукции или оказании услуги, правовых документах 

или обязательствах самой организации-производителя. 

При необходимости, для выполнения этих требований организация 

может разработать процедуры, методики, инструкции, определяющие эту 

деятельность. При этом должна быть предусмотрена подготовка необхо-

димых инфраструктуры, квалифицированного персонала, производствен-

ной среды. 

Организация должна обеспечивать обратную связь от потребителей по 

вопросам, связанным с деятельностью после поставки. 
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8.5.6 Управление изменениями 

Организация должна анализировать изменения в производстве про-

дукции или предоставлении услуг и управлять ими в той степени, насколь-

ко это будет необходимо для обеспечения постоянного соответствия тре-

бованиям. 

Организация должна регистрировать и сохранять документированную 

информацию, описывающую результаты анализа изменений, сведения о 

должностных лицах, санкционировавших внесение изменения, и все необ-

ходимые действия, являющиеся результатом анализа. 

 

Все изменения в производстве продукции или предоставлении услуг 

(например, технологии изготовления, применяемого оборудования, 

средств контроля, методической литературы при обучении и т.п.) должны 

документироваться. Необходимо проводить анализ этих изменений, чтобы 

убедиться, что они достигли своих целей и не привели к ухудшению каче-

ства продукции или услуги. Изменения должны идентифицироваться с це-

лью обеспечения их прослеживаемости. То есть, должно быть зафиксиро-

вано в соответствующем документе, кто санкционировал и кто проводил 

эти изменения. 

8.6 Выпуск продукции и услуг 

Организация должна внедрять запланированные мероприятия на соот-

ветствующих этапах в целях верификации выполнения требований к про-

дукции и услугам. 

Выпуск продукции и услуг для потребителя не должен происходить 

до окончания реализации всех запланированных мероприятий с удовле-

творительными результатами, кроме тех случаев, когда это санкциониро-
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вано уполномоченным органом и/или лицом и, когда это применимо, са-

мим потребителем. 

Организация должна регистрировать и сохранять документированную 

информацию о выпуске продукции и услуг. Документированная информа-

ция должна включать: 

а) свидетельства, демонстрирующие соответствие критериям прием-

ки; 

б) прослеживаемость в отношении должностного лица (лиц), санкци-

онировавшего(их) выпуск продукции и услуг. 

 

Стандарт определяет особые требования к выпуску продукции и 

услуг, чтобы обеспечить выполнение всех требований потребителя. Про-

дукция и услуга должны передаваться потребителю только после того, как 

выполнены все мероприятия по проектированию, изготовлению, контро-

лю, испытаниям и другим необходимым этапам жизненного цикла продук-

ции или услуги. В исключительных случаях, с согласия потребителя или 

санкции уполномоченного органа передача продукции или услуги может 

быть произведена до окончания всех необходимых мероприятий. Напри-

мер, потребитель может отказаться от монтажа оборудования поставщи-

ком и сделать это своими силами. 

Организация должна хранить документацию, в которой отражены ре-

зультаты окончательной проверки продукции или услуги и определить ли-

цо, санкционирующее её выпуск (например, сотрудник отдела техническо-

го контроля). 

8.7 Управление несоответствующими результатами процессов 

8.7.1 Организация должна обеспечивать идентификацию и управление 

результатами процессов, которые не соответствуют требованиям, в целях 

предотвращения их непредназначенного использования или поставки. 
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Организация должна предпринимать соответствующие действия, ис-

ходя из характера несоответствия и его влияния на соответствие продук-

ции и услуг. Это должно применяться также к несоответствующей продук-

ции и услугам, выявленным после поставки продукции, в ходе или после 

предоставления услуг. 

Организация должна осуществлять в отношении несоответствующих 

результатов процессов одно или несколько из следующих действий: 

а) коррекцию; 

б) отделение, ограничение распространения, возврат или приостанов-

ку поставки продукции и предоставления услуг; 

в) информирование потребителя; 

г) получение разрешения на приемку с отклонением. 

После выполнения коррекции несоответствующих результатов про-

цессов их соответствие требованиям должно быть верифицировано. 

8.7.2 Организация должна регистрировать и сохранять документиро-

ванную информацию, которая: 

а) описывает несоответствие; 

б) описывает предпринятые действия; 

в) описывает полученные разрешения на отклонение; 

г) указывает полномочный орган и/или лицо, принимавшее решение о 

действии в отношении несоответствия. 

Несоответствие: невыполнение требования. 

 

Отклонения от требований, заложенных в чертежах, техническом за-

дании или контракте могут возникнуть вследствие низкого качества ис-

ходных материалов; ошибок, допущенных при проектировании или произ-

водстве; отказов оборудования; колебания параметров технологического 

процесса; недостаточной квалификацией работников и т.п. Каждый со-
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трудник организации должен иметь возможность сообщать о любых обна-

руженных несоответствиях. Это необходимо для обеспечения их своевре-

менного обнаружения и устранения.  

Обязательным требованием стандарта является ведение записей, 

включающих описание несоответствия и действий, предпринятых в отно-

шении несоответствующей продукции или услуги. Если для этой продук-

ции или услуги получено разрешение на её использование, то должно быть 

описано это разрешение. При любом дальнейшем действии с несоответ-

ствующим выходом процесса, должны быть указаны орган или лицо, при-

нимавшие решение относительно предпринятых действий.  

Несоответствующая продукция может быть: 

- переделана с целью удовлетворения установленным требованиям; 

- принята по разрешению на отклонение; 

- переведена в другую категорию; 

- отбракована и отправлена в отходы. 

Рекомендуется прибегнуть к обследованию другой аналогичной про-

дукции или услуги, чтобы предупредить появление несоответствий у них. 

Для анализа причин несоответствий и последующих действий с несоответ-

ствующей продукцией должен быть назначен квалифицированный персо-

нал и разработаны методы анализа. 

Доработанная или переделанная продукция подлежит повторным кон-

тролю и испытаниям по полной программе. Кроме того, может потребо-

ваться возврат готовой продукции, находящейся на складе, отправленной к 

потребителю или эксплуатируемой. Решения о возврате определяются со-

ображениями безопасности, юридической ответственности за качество 

продукции и удовлетворения требований потребителя. 
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9 ОЦЕНКА РЕЗУЛЬТАТОВ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 

9.1 Мониторинг, измерение, анализ и оценка 

9.1.1 Общие положения 

Организация должна определить: 

а) что должно подлежать мониторингу и измерениям; 

б) методы мониторинга, измерения, анализа и оценки, необходимые 

для обеспечения достоверных результатов; 

в) когда должны проводиться мониторинг и измерения; 

г) когда результаты мониторинга и измерений должны быть проана-

лизированы и оценены. 

Организация должна оценивать результаты деятельности и результа-

тивность системы менеджмента качества. 

Организация должна регистрировать и сохранять соответствующую 

документированную информацию как свидетельство полученных резуль-

татов. 

Анализ: определение пригодности, адекватности или результативно-

сти объекта для достижения установленных целей. 

Пример – анализ со стороны руководства, анализ проектирования и 

разработки, анализ требований потребителей, анализ корректирующих 

действий  и экспертный анализ. 

Примечание - Анализ может также включать определение эффек-

тивности. 

Мониторинг: определение статуса системы, процесса, продукции, 

услуги или действия. 

Примечания 

1. Для определения статуса может возникнуть необходимость про-

верить, проконтролировать или отследить. 
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2. Мониторинг, как правило, является определением статуса объек-

та, выполняемым на различных этапах или сроках. 

 

Постоянное улучшение продукции и услуг, процессов, системы ме-

неджмента качества невозможно без измерения их характеристик, посто-

янного мониторинга и анализа результатов измерений и мониторинга. Си-

стема менеджмента качества должна постоянно обеспечивать измерение 

необходимых показателей, их сбор и анализ для принятия обоснованных 

управленческих решений по совершенствованию всех направлений дея-

тельности организации. Особое значение имеют ключевые показатели дея-

тельности, которые имеют решающее значение для поддержания и разви-

тия СМК. Эти ключевые показатели должны использоваться для 

выполнения корректирующих действий, когда деятельность не соответ-

ствует поставленным целям, или для повышения результативности процес-

сов. 

Основные показатели, по мнению авторов [17], должны включать: 

- финансовые показатели: акционерная стоимость компании, сово-

купные активы на сотрудника, доходы к совокупным активам, доходы на 

сотрудника, доходы от новых продуктов, прибыль к совокупным активам, 

прибыль на сотрудника; 

- показатели о клиентах: количество клиентов, доля рынка, средний 

оборот на клиента, среднее время, затраченное на взаимоотношения с кли-

ентом, индекс удовлетворенности клиентов; 

- показатели процессов: своевременная доставка, рост производи-

тельности, административные расходы, оборачиваемость складских запа-

сов, время подготовки производства, стоимость административных оши-

бок; 
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- показатели обучения и роста сотрудников: текучесть кадров, время 

на обучение, ежегодные затраты на обучение на человека, индекс удовле-

творенности сотрудников. 

ISO 9001 предусматривает измерение показателей: 

- удовлетворенности потребителей; 

- качества продукции и услуг; 

- результативности системы менеджмента качества; 

- выполнения целей в области качества 

- деятельности внешних поставщиков; 

- внутренней и внешней среды; 

- функционирования процессов СМК; 

- обеспеченности СМК необходимыми ресурсами. 

Организация должна обеспечивать измерение выбранных показателей 

и сбор данных. При этом необходимо определить точки измерения (кон-

троля), сотрудников, ответственных за эти измерения, форму сбора дан-

ных, обеспечивающую минимальные усилия и ошибки. При этом необхо-

димо обращать внимание на вариации процессов. Вариации могут быть 

позитивные и негативные, но в любом случае их причина должна быть 

определена. Применяемые методы измерения следует периодически ана-

лизировать, а данные периодически проверять на точность и полноту. 

Результаты мониторинга и измерений необходимо анализировать с 

целью выработки направлений улучшения СМК. Для этого необходимо 

определить уровни организации, на которых будет проводиться анализ и 

его периодичность.  

Результаты анализа должны документироваться и доводиться до све-

дения всех заинтересованных подразделений и сотрудников. 
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9.1.2 Удовлетворенность потребителей 

Организация должна проводить мониторинг данных, касающихся 

восприятия потребителями степени удовлетворения их потребностей и 

ожиданий. Организация должна определить методы получения, монито-

ринга и анализа этой информации. 

Примечание - Примеры мониторинга восприятия потребителями мо-

гут включать опрос потребителей, отзывы от потребителей о постав-

ленных продукции и услугах, встречи с потребителями, анализ доли рынка, 

благодарности, претензии по гарантийным обязательствам и отчеты 

дилеров. 

 

Степень удовлетворенности потребителей определяется соотношени-

ем их ожиданий, связанных с приобретением продукции или получением 

услуг и характеристиками самой продукции или услуги. По результатам 

оценки удовлетворенности потребителей организация принимает соответ-

ствующие решения, направленные на повышение этой удовлетворенности. 

С этой целью должны быть разработаны процедуры (процессы) сбора и 

анализа информации, связанной с потребителем. Тенденции удовлетво-

ренности потребителей и показатели неудовлетворенности следует доку-

ментировать.  

Возможно использование различных методов получения информации, 

Следует отметить, что отсутствие жалоб, претензий со стороны потребите-

лей не может служить исключительной информацией для оценки их удо-

влетворенности. 

9.1.3 Анализ и оценка 

Организация должна анализировать и оценивать соответствующие 

данные и информацию, полученную в ходе мониторинга и измерения. 

Результаты анализа должны быть использованы для оценки: 
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а) соответствия продукции и услуг; 

б) степени удовлетворенности потребителей; 

в) результатов деятельности и результативности системы менеджмен-

та качества; 

г) успешности планирования; 

д) результативности действий, предпринятых в отношении рисков и 

возможностей; 

е) результатов деятельности внешних поставщиков; 

ж) потребности в улучшениях системы менеджмента качества. 

Примечание - Методы анализа данных могут включать в себя ста-

тистические методы. 

 

Данные, полученные в результате мониторинга и измерений должны 

подвергаться анализу. Результаты анализа должны обеспечивать организа-

цию информацией о возможных направлениях улучшения системы ме-

неджмента качества и её составляющих, например о необходимости пере-

распределения ресурсов, изменения технологии выполнения процессов, 

воздействия на внешнюю среду и т.п. Анализ собранной информации дол-

жен обеспечивать возможность принятия основанных на фактах управлен-

ческих решений. 

Анализ данных может осуществляться на разных уровнях управления 

организации, но в первую очередь он необходим руководителям процессов 

СМК. Анализ данных может помочь установить первопричину существу-

ющих и потенциальных проблем и, следовательно, способствовать приня-

тию решений по действиям, требующимся для улучшения. 
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9.2 Внутренний аудит 

9.2.1 Организация должна проводить внутренние аудиты через запла-

нированные интервалы времени для получения информации, что система 

менеджмента качества: 

а) соответствует: 

1) собственным требованиям организации к ее системе менеджмен-

та качества; 

2) требованиям настоящего стандарта; 

б) результативно внедрена и функционирует. 

9.2.2 Организация должна: 

а) планировать, разрабатывать, реализовывать и поддерживать в акту-

альном состоянии программу(мы) аудитов, включая периодичность и ме-

тоды проведения аудитов, а также ответственность, планируемые для про-

верки требования и предоставление отчетности. 

Программа(мы) аудитов должна(ы) разрабатываться с учетом важно-

сти проверяемых процессов, изменений, оказывающих влияние на органи-

зацию, и результатов предыдущих аудитов; 

б) определять критерии аудита и область проверки для каждого ауди-

та; 

в) отбирать аудиторов и проводить аудиты так, чтобы обеспечивалась 

объективность и беспристрастность процесса аудита; 

г) обеспечивать передачу информации о результатах аудитов соответ-

ствующим руководителям; 

д) осуществлять соответствующую коррекцию и корректирующие 

действия без необоснованной задержки; 
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е) регистрировать и сохранять документированную информацию как 

свидетельство реализации программы аудитов и полученных результатов 

аудитов. 

Примечание - См. ISO 19011 для руководства. 

Аудит: систематический, независимый и документируемый процесс 

получения объективных свидетельств и их объективного оценивания для 

установления степени соответствия критериям аудита. 

Примечания 

1. Основные элементы аудита включают определение соответствия 

объекта согласно процедуре, выполняемое персоналом, не ответственным 

за проверяемый объект. 

2. Аудит может быть внутренним (аудит, проводимый первой сто-

роной) или внешним (аудит, проводимый второй или третьей стороной), 

а также аудит может быть комплексным  или совместным. 

3. Внутренние аудиты, иногда называемые аудиты, проводимые пер-

вой стороной, проводятся обычно самой организацией или от ее имени для 

анализа со стороны руководства и других внутренних целей, и могут слу-

жить основанием для декларации о соответствии. 

Независимость может быть продемонстрирована отсутствием 

ответственности за деятельность, подвергаемую аудиту. 

4. Внешние аудиты включают в себя аудиты, обычно называемые 

аудитами, проводимыми второй стороной или третьей стороной. Ауди-

ты, проводимые второй стороной, выполняются сторонами, заинтересо-

ванными в деятельности организации, например потребителями, или дру-

гими лицами от их имени. Аудиты, проводимые третьей стороной, 

выполняются внешними независимыми аудитирующими организациями. 
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Эти организации осуществляют сертификацию или регистрацию на со-

ответствие требованиям или являются государственными органами. 

 

Внутренние аудиты представляют собой эффективное средство опре-

деления того, насколько система менеджмента качества организации соот-

ветствует заданным критериям, и дают ценную информацию для понима-

ния и анализа деятельности организации. Они являются инструментом для 

получения объективных свидетельств того, что существующие требования 

к системе менеджмента качества выполнены. Аудиту должны подвергаться 

все процессы, входящие в СМК.  

Во время аудита следует отмечать свидетельства хорошей работы 

подразделений или сотрудников, с тем, чтобы распространить опыт по 

всей организации и предоставить возможность руководству признать и от-

метить отличившихся. 

Аудит следует планировать на основе важности проверяемых процес-

сов, изменений, оказывающих влияние на организацию, результатов 

предыдущих аудитов. Результаты могут быть следующими: 

- процесс соответствует установленным требованиям и результати-

вен; 

- процесс соответствует установленным требованиям, но не резуль-

тативен; 

- процесс признан не соответствующим установленным требовани-

ям (такой процесс считается критическим); 

Важность процесса устанавливается, исходя из степени его влияния на 

достижение целей организации в области качества, на удовлетворенность 

потребителей. 

Должна быть разработана программа проведения проверок. Такая 

программа должна включать: 
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1. Планирование и составление графика проверки конкретных процес-

сов или структурных элементов. 

2. Выделение персонала с соответствующей квалификацией для про-

ведения проверок. Внутренние аудиты могут осуществляться как членами 

самой организации, так и другими лицами от имени организации. Для 

обеспечения объективности, проверки должны осуществляться персона-

лом, не зависящим от лиц, которые несут ответственность за проверяемую 

деятельность. 

3. Разработка планов конкретных аудитов. Определение критериев 

аудита и области проверок. 

По результатам аудита должен быть составлен отчет, включающий 

обнаруженные несоответствия и примеры успешной деятельности,  

По всем несоответствиям, обнаруженным в процессе аудита, сотруд-

никами проверяемой области аудита должны быть проведены корректи-

рующие действия (см. раздел 10.2). 

Результаты аудита используются как входные данные для процессов 

анализа и оценки (см. раздел 9.1.3) и анализа со стороны руководства (см. 

раздел 9.3). 

Руководящие указания по управлению программой аудита, его плани-

рованию и проведению, а также требования к аудиторам приведены в [4].  

9.3 Анализ со стороны руководства 

9.3.1 Общие положения 

Высшее руководство должно анализировать через запланированные 

интервалы времени систему менеджмента качества в целях обеспечения ее 

постоянной пригодности, адекватности, результативности и согласованно-

сти со стратегическим направлением организации. 
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Анализ со стороны руководства – один из основных инструментов 

определения степени выполнения поставленных целей, реализации поли-

тики, определения слабых сторон, выработки направлений совершенство-

вания СМК, определения новых целей, то есть, обеспечения пригодности, 

адекватности, результативности СМК и её согласованности со стратегиче-

скими целями. По сути, этот анализ является самооценкой организации. 

Пригодность СМК определяется способностью руководства организа-

ции вырабатывать политику, ставить цели в области качества и планиро-

вать мероприятия по достижению этих целей. Если высшее руководство 

определило, что СМК является непригодной (не достигнуты основные це-

ли), оно должно провести анализ этой ситуации и провести корректирую-

щие действия (см. раздел 10.2). 

Адекватность СМК можно определить как степень её соответствия 

собственным требованиям и требованиям ISO 9001. 

Понятие результативности рассмотрено в разделе 4.4. 

9.3.2 Входные данные анализа со стороны руководства 

Анализ со стороны руководства должен планироваться и включать в 

себя рассмотрение: 

а) статуса действий по результатам предыдущих анализов со стороны 

руководства; 

б) изменений во внешних и внутренних факторах, касающихся систе-

мы менеджмента качества; 

в) информации о результатах деятельности и результативности систе-

мы менеджмента качества, включая тенденции, относящиеся: 

1) к удовлетворенности потребителей и отзывам от соответствую-

щих заинтересованных сторон; 

2) степени достижения целей в области качества; 
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3) показателям процессов и соответствию продукции и услуг; 

4) несоответствиям и корректирующим действиям; 

5) результатам мониторинга и измерений; 

6) результатам аудитов; 

7) результатам деятельности внешних поставщиков; 

г) достаточности ресурсов; 

д) результативности действий, предпринятых в отношении рисков и 

возможностей (см. 6.1); 

е) возможностям для улучшения. 

 

Перечисленные в стандарте входные данные должны быть подготов-

лены в виде текстов, таблиц, графиков ответственными за это лицами с 

анализом тенденций рассматриваемых данных. Особое внимание следует 

уделить выработке рекомендаций по улучшению процессов и СМК в це-

лом. Анализу должны подвергаться: 

- выполнение задач, намеченных при предыдущем анализе; 

- изменения среды организации, включая потребности и ожидания 

ее потребителей, конкурентную ситуацию, новые технологии, политиче-

ские перемены, экономические прогнозы или социологические факторы; 

- актуальность политики в области качества; 

- удовлетворенность потребителей, включая жалобы, претензии, по-

требности в улучшении продукции и услуг; 

- потребности и ожидания других заинтересованных сторон; 

- достижение целей в области качества, причины их невыполнения, 

соответствие целей стратегии развития организации; 

- тенденции показателей функционирования процессов, характери-

стик продукции и услуг, других результатов мониторинга и измерений; 
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- выявленные несоответствия, степень их влияния на качество про-

дукции или услуг и удовлетворенность потребителей; выполнение коррек-

тирующих действий по этим несоответствиям; 

- результаты внутренних и внешних аудитов; 

- результаты взаимодействия с внешними поставщиками, включая 

качество поставок, выполнение дисциплины поставок, возможности выбо-

ра других поставщиков; 

- достаточность ресурсов, включая выявление будущих потребно-

стей в ресурсах; 

- результаты деятельности, связанной с управлением рисками; 

- возможные направления улучшения СМК. 

9.3.3 Выходные данные анализа со стороны руководства 

Выходные данные анализа со стороны руководства должны включать 

в себя решения и действия, относящиеся: 

а) к возможностям для улучшения; 

б) любым необходимым изменениям системы менеджмента качества; 

в) потребности в ресурсах. 

Организация должна регистрировать и сохранять документированную 

информацию как свидетельство результатов анализов со стороны руковод-

ства. 

 

Основная цель проведения анализа СМК высшим руководством это 

определение направлений её совершенствования. То есть по результатам 

анализа должны быть выработаны конкретные решения по изменению 

СМК, которые являются входом для процесса улучшения (см. раздел 10). 

Результаты анализа должны быть документированы, например, в виде про-

токола совещания или приказа по организации и доведены до сведения 

всех сотрудников организации, демонстрируя им, как процесс анализа ве-
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дет к постановке новых целей, к повышению результативности деятельно-

сти организации. 

10. УЛУЧШЕНИЕ 

10.1 Общие положения 

Организация должна определять и выбирать возможности для улуч-

шения и осуществлять необходимые действия для выполнения требований 

потребителей и повышения их удовлетворенности. 

Это должно включать: 

а) улучшение продукции и услуг в целях выполнения требований, а 

также учета будущих потребностей и ожиданий; 

б) коррекцию, предотвращение или снижение влияния нежелательных 

воздействий; 

в) улучшение результатов деятельности и результативности системы 

менеджмента качества. 

Примечание - Примеры улучшения могут включать коррекцию, кор-

ректирующее действие, постоянное улучшение, прорывное изменение, ин-

новацию и реорганизацию. 

 

Деятельность по улучшению должна быть постоянной и направленной 

на поиски любой имеющейся в наличии возможности. Направления улуч-

шения могут быть определены при осуществлении: 

- аудитов, как внутренних, так и проводимых другими сторонами; 

- анализа и оценки; 

- анализа со стороны руководства; 

- мониторинга процессов, продукции и услуг; 

- анализа квалификации персонала; 

- анализа рисков; 
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- анализа удовлетворенности потребителей. 

Улучшения могут относиться к продукции или услугам, процессам, 

системе менеджмента качества. 

Организация должна поощрять использование творческих и иннова-

ционных подходов для реализации процесса постоянного улучшения. Дей-

ствия по внедрению нововведений и улучшению должны планироваться и 

обеспечиваться соответствующими ресурсами. При выполнении процессов 

улучшения следует использовать цикл Деминга-Шухарта PDCA. 

Современный менеджмент предлагает большое количество различных 

методов, направленных на совершенствование продукции, услуг, процес-

сов, системы менеджмента качества, например, мозговой штурм, бенчмар-

кинг, 5S, реинжиниринг процессов и др. 

10.2 Несоответствия и корректирующие действия 

10.2.1 При появлении несоответствий, в том числе связанных с пре-

тензиями, организация должна: 

а) реагировать на данное несоответствие и насколько применимо: 

1) предпринимать действия по управлению и коррекции выявленного 

несоответствия; 

2) предпринимать действия в отношении последствий данного несо-

ответствия; 

б) оценивать необходимость действий по устранению причин данного 

несоответствия с тем, чтобы избежать его повторного появления или появ-

ления в другом месте посредством: 

1) анализа несоответствия; 

2) определения причин, вызвавших появление несоответствия; 

3) определения наличия аналогичного несоответствия или возмож-

ности его возникновения где-либо еще; 
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в) выполнять все необходимые действия; 

г) проанализировать результативность каждого предпринятого кор-

ректирующего действия; 

д) актуализировать при необходимости риски и возможности, опреде-

ленные в ходе планирования; 

е) вносить при необходимости изменения в систему менеджмента ка-

чества. 

Корректирующие действия должны соответствовать последствиям 

выявленных несоответствий. 

10.2.2 Организация должна регистрировать и сохранять документиро-

ванную информацию как свидетельство: 

а) характера выявленных несоответствий и последующих предприня-

тых действий; 

б) результатов всех корректирующих действий. 

Корректирующее действие: действие, предпринятое для устранения 

причины несоответствия и предупреждения его повторного возникнове-

ния. 

Примечания 

1. Несоответствие может иметь несколько причин. 

2. Корректирующее действие предпринимают для предотвращения 

повторного возникновения события, тогда как предупреждающее дей-

ствие - для предотвращения его возникновения. 

Коррекция: действие, предпринятое для устранения обнаруженного 

несоответствия. 

Примечание 

1. Коррекция может осуществляться перед, в сочетании или после 

корректирующего действия. 
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2. Коррекцией может быть, например, переделка или изменение гра-

дации. 

 

Причинами несоответствий могут быть некачественные используемые 

материалы, отказы оборудования, отсутствие методик, плохое планирова-

ние; недостаточная квалификация сотрудников; плохие рабочие условия; 

изменчивость параметров процессов производства и др. 

Для устранения и, главное, предотвращения последующего появления 

несоответствий, необходимо проводить корректирующие действия. 

Корректирующее действие включает следующую деятельность. 

1. Анализ несоответствия, то есть четкое определение того, какое тре-

бование нарушено. 

2. Определение причин несоответствия. 

3. Анализ аналогичных процессов и видов деятельности для выявле-

ния в них возможного возникновения подобного несоответствия.  

4. Принятие решения о проведении корректирующих действий. Орга-

низация вправе отказаться от проведения этих действий на основе анализа 

затрат и рисков, связанных с ними. 

5. Проведение корректирующих действий. При этом следует исполь-

зовать цикл Деминга-Шухарта PDCA. 

6. Анализ результативности корректирующего действия. Действие 

считается результативным, если после его осуществления несоответствие 

не повторяется. Для оценки результативности корректирующего действия 

может потребоваться определенное время. 

На каждом этапе проведения корректирующих действий, при необхо-

димости, может проводится коррекция, направленная на исправление 

несоответствия. 
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Все действия, связанные с проведением корректирующих действий 

должны быть документированы. Это очень полезная информация, обога-

щающая знания организации. 

10.3 Постоянное улучшение 

Организация должна постоянно улучшать пригодность, адекватность 

и результативность системы менеджмента качества. 

Организация должна рассматривать результаты анализа и оценки, вы-

ходные данные анализа со стороны руководства, чтобы определить, име-

ются ли потребности или возможности, требующие рассмотрения в каче-

стве мер по постоянному улучшению. 

 

Основными причинами, определяющими необходимость непрерывно-

го совершенствования организации, являются ужесточение конкурентной 

борьбы и постоянное повышение требований потребителей. Ежегодно де-

сятки крупных предприятий в мире прекращают свое существование из-за 

того, что прекратили свое развитие, считая, что достигли необходимого 

совершенства. 

Организация должна постоянно улучшать СМК посредством исполь-

зования: 

- политики; 

- целей; 

- результатов аудитов; 

- анализа и оценки; 

- корректирующих действий; 

- оценки рисков; 

- анализа со стороны руководства. 
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Из перечисленных инструментов для улучшения только два позволя-

ют активно воздействовать на СМК – это политика и цели в области каче-

ства. Остальные элементы служат для оценки уровня совершенства СМК. 

  



 
 

120 
 

 

120 © ООО «ТЭМ консалтинг» 

Компания TEM consulting 
Телефон: (495) 646 07 27 

www.tem-consulting.ru 

Литература 

 

1. ГОСТ Р ИСО 9000-2015 Системы менеджмента качества. Основные 

положения и словарь. 

2 ГОСТ Р ИСО 9001-2015 Системы менеджмента качества. Требова-

ния. 

3. ГОСТ Р ИСО 9004-2010 Менеджмент для достижения устойчивого 

успеха организации. Подход на основе менеджмента качества. 

4. ГОСТ Р ИСО 19011-2012. Руководящие указания по аудиту систем 

менеджмента 

5 ГОСТ Р ИСО/ТО 10013-2007 Менеджмент организации. Руковод-

ство по документированию системы менеджмента качества. 

6. ГОСТ Р ИСО 10015-2007 Менеджмент организации. Руководящие 

указания по обучению. 

7 ГОСТ Р ИСО/ТО 10017-2005 Статистические методы. Руководство 

по применению в соответствии с ГОСТ Р ИСО 9001. 

8. ГОСТ Р ИСО 31000-2010 Менеджмент риска. Принципы и руковод-

ство. 

9. ГОСТ Р ИСО 10012:2008 Менеджмент организации. Системы ме-

неджмента измерений. Требования к процессам измерений и измеритель-

ному оборудованию. 

10. ГОСТ 16504-81 Испытания и контроль качества продукции. Ос-

новные термины и определения 

11 ГОСТ Р 8.568-97. ГСИ. Аттестация испытательного оборудования. 

Основные положения. 

12 ГОСТ Р 8.315-97. ГСИ. Стандартные образцы состава и свойств 

веществ и материалов. Основные положения. 

13 ГОСТ Р 8.563-97. ГСИ.  Методики (методы) измерений. 

http://meganorm.ru/Index2/1/4293835/4293835452.htm
http://meganorm.ru/Index2/1/4293835/4293835452.htm
http://meganorm.ru/Index2/1/4293835/4293835452.htm


 
 

121 
 

 

121 © ООО «ТЭМ консалтинг» 

Компания TEM consulting 
Телефон: (495) 646 07 27 

www.tem-consulting.ru 

14 ГОСТ 2.103-68 Единая система конструкторской документации. 

Стадии разработки. 

15. Давид Марка, Клемент Мак Гоуэн. Методология структурного 

анализа и проектирования: Пер. с англ. – М., 1993. – 240 с. 

16. Закон РФ №102 «Об обеспечении единства измерений». 

17 Каплан Р. С., Нортон Д. П. Система сбалансированных показате-

лей. ЗАО «Олимп-бизнес», Москва, 2003. – 210 с. 

18. Качалов В. А. Системы менеджмента  на основе ISO 9001:2008, 

ISO 14001:2004, OHSAS 18001:2007 и ILO-OSH 2001. Конспект системно-

го менеджера. Том 1. – М.: ИздАТ, 2009. -688с.  

19. Качалов В.А. ИСО 9001:2000. Практикум для аудиторов. М.: Из-

дАТ, 2004, 272 с. 

20. Михайлова Н.В., Федорова Л.А. Современный менеджмент и кад-

ры / стандарты и качество 2003, № 11. 

21 МИ 2267-2000. ГСИ. Обеспечение эффективности измерений при 

управлении технологическими процессами. Метрологическая экспертиза 

технической документации. 

22 МИ 2304-08 ГСОЕИ. Метрологический надзор, осуществляемый 

метрологическими службами юридических лиц. Основные положения. 

23. ПР 50-732-93. Типовое положение о метрологической службе гос-

ударственных органов управления Российской Федерации и юридических 

лиц. 

24. ПР 50.2.006-94. ГСИ. Порядок проведения поверки средств изме-

рений. 

25 ПР 50.2.005-94. ГСИ. Порядок лицензирования деятельности по из-

готовлению, ремонту, продаже и прокату средств измерений. 

26. ПР 50.2.012-94. ГСИ. Порядок аттестации поверителей средств из-

мерений. 

http://meganorm.ru/Index2/1/4293830/4293830097.htm
http://meganorm.ru/Index2/1/4293830/4293830097.htm


 
 

122 
 

 

122 © ООО «ТЭМ консалтинг» 

Компания TEM consulting 
Телефон: (495) 646 07 27 

www.tem-consulting.ru 

27. Тито Конти. Система заинтересованных сторон: стратегическая 

ценность. ММК-2003, № 1, с.4 

28. С. Джордж, А. Вайхмерских. Всеобщее управление качеством: 

стратегии и технологии, применяемые сегодня в самых успешных компа-

ниях. (TQM)/ - CПб., «Виктория плюс», 2002 г. – 256 с. 

29. Управление качеством продукции. Инструменты и методы ме-

неджмента качества: учебное пособие / С. В. Пономарев, С. В. Мищенко, 

B. Я. Белобрагин, В. А. Самородов, Б. И. Герасимов, А. В. Трофимов, C. А. 

Пахомова, О. С. Пономарева. — М.: РИА «Стандарты и качество». - 2005. - 

248 с. 

30.http://center-yf.ru/data/Menedzheru/Vneshnyaya-sreda-organizacii.php. 


