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ISO 9001:2015  

«Стандарт управления бизнесом» 
 

Еще в 2012 году шли бурные предсказания того, что же войдет в новую версию ISO 9001 
версии 2015 года. К примеру, обсуждалось, что в ISO 9001:2015 будут интегрированы «мышле-
ние на основе рисков», включены такие инструменты качества как «6 Сигм», «QFD», «Bench-
marking». Рассматривались требования по обязательному применению «IT-технологий», «ин-
новаций», «менеджмента знаний» и многое другое.  

Но не все предполагаемые в 2012 году идеи вошли в ISO 9001:2015. К примеру, пред-
ложения по обязательному применению IT-технологий не поддержало большинство стран-
участников организации ISO. Т.е. многие из стран СНГ, Азии и Африки были против подобных 
идей, так как большинство предприятий еще не внедрило как минимум даже общеизвестные 
технологии, как электронный документооборот, и, соответственно, внедрять IT-технологии для 
других процессов – достаточно сложная задача, хотя и очень актуальная. 

Система принятия решений Международной Организации ISO о содержании стадартов, 
с одной стороны, не допускает принятие очень сложных требований,  с другой стороны - слиш-
ком упрощает многие важные и полезные требования и инструменты качества. Упрощённые 
требования выражаются общими фразами, и это позволяет предприятиям самостоятельно 
определять глубину их применения. 

 
При создании новой версии ISO 9001 применена новая структура стандартизированного 

перечисления разделов «высокого уровня», основанная на цикле постоянного улучшения Шу-
харта-Деминга (PDCA). 

 

 
 
Подобная структура теперь будет применяться для всех стандартов ISO, описывающих 

требования к системам менеджмента. Это огромный шаг на пути к унификации, который позво-
лит значительно экономить усилия организаций при внедрении интегрированных систем ме-
неджмента. Также следует отметить, что предприятия не должны менять собственные структу-
ры СМК для схожести с новым стандартом.  

 
 
 

PLAN – ПЛАНИРУЙ 
4. Контекст организации 
5. Лидерство 
6. Планирование 
7. Поддержка  

DO – ДЕЛАЙ 
8. Деятельность 

CHECK – ПРОВЕРЯЙ 
9. Оценка показателей  

деятельности 

ACT – УЛУЧШАЙ 
10. Улучшение 
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Основные изменения в ISO 9001:2015 в сравнении с предыдущей версией 2008 года: 
 Исключение раздела «предупреждающих действий»; 
 Принятие решений с учетом рисков; 
 Акцент на получение добавленной ценности для организации и ее потребителей; 
 Гибкость при использовании документации; 
 Улучшена применимость для организаций, оказывающих услуги; 
 Термины «Документ» и «Запись» заменены на «Документированную информацию»; 
 Термин «аутсорсинг» заменен на «внешнее обеспечение»; 
 Усилены требования к лидерству; 
 Поддержание деятельности сотрудников по обеспечению результативности СМК; 
 Отсутствует требование назначения Представителя руководства по качеству; 
 Планирование целей должно включать в себя «Что? Чем? Кто? Когда? Как?»; 
 Введено требование по планированию изменений; 
 Введен «менеджмент знаний»; 
 Отсутствует требование разработки «Руководства по качеству»; 
 Планирование операций с учетом рисков; 
 Акцент на достижение процессами соответствия требований к продукции и услугам и 

удовлетворенности потребителей; 
 Анализ со стороны руководства теперь должен учитывать стратегические направления 

развития организации; 
 Осталось «7» Принципов менеджмента вместо «8». Принципы №4 и №5 объединены. 

Фокусировка на процессный подход и многое другое. 
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Разбор и трактовка  
основных требований стандарта 

ISO 9001:2015 
 
4. КОНТЕКСТ ОРГАНИЗАЦИИ 
 
Данный раздел определяет требования к основным базовым элементам стандарта «Контекст», 
«Заинтересованные стороны», «Область применения СМК» и «Процессы СМК» без которых 
практически невозможно построить основную концепцию СМК. 
 
4.1 Понимание организации и ее контекста 
 
ISO 9000:2015, п.3.2.1  
Контекст организации; условия, в которых функционирует организация (context of the 
organization) – совокупность внутренних и внешних факторов, которые могут влиять на 
подход организации к постановке и достижению ее целей. 

Руководитель любой организации, ставя перед собой определенные цели, должен четко 
осознавать, какие факторы внутренней и внешней среды могут влиять на достижение этих це-
лей. Причем эти факторы могут оказывать, как положительное, так и отрицательное влияние. 

Понимание сути «контекста» уже на протяжении многих десятилетий применяется из-
вестными мировыми компаниями, чей опыт зачастую служит основой при создании стандартов 
ISO серии 9000. 

Например, в компании «Procter&Gamble» успешно используется Система разработки и 
внедрения стратегии, предусматривающая при определении контекста анализ данных о внеш-
ней среде и текущем состоянии бизнеса, включающих в себя 5С:  

• Company (компания) 
• Competition (конкуренция)  
• Customer (клиент) 
• Consumer (конечный покупатель) 
• Country (страна) 

Компания «Mars» использует Методику анализа отраслей и конкурентов, описанную Май-
клом Портером в книге «Конкурентная стратегия». 

В соответствии с методикой Портера, структура отрасли определяется следующими пя-
тью факторами: 

1) Соперничество с действующими конкурентами – если конкуренция острая, компании 
расточают создаваемую ими стоимость, передавая ее покупателям в виде снижения цен или 
растрачивая ее на растущие издержки конкуренции. 

2) Рыночная власть потребителей – могущественные покупатели либо собьют цены, либо 
потребуют от вас придать большую стоимость продукту, присваивая, таким образом, большую 
часть стоимости. 

3) Рыночная власть поставщиков – могущественные поставщики будут взыскивать более 
высокие цены или настаивать на более выгодных условиях поставок, присваивая, таким обра-
зом, большую часть стоимости. 

4) Угроза появления на рынке товаров-заменителей – продукты или услуги, удовлетворя-
ющие те же основные потребности, что и продукты, производимые отраслью, но делающие это 
иначе, ставят предел прибыльности отрасли. 

5) Угроза появления на рынке новых соперников – барьеры для доступа в отрасль защи-
щают от новичков, так и норовящих завоевать долю рынка и увеличить отраслевую мощность. 

Таким образом, понятие «контекст организации» появилось гораздо раньше, чем одно-
именный раздел стандарта ISO 9001:2015. 
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Одной из самых популярных методик определения контекста является SWOT-анализ, где 
учитываются: 

• Strengths (сильные стороны) 
• Weaknesses (слабые стороны) 
• Opportunities (возможности) 
• Threats (угрозы). 

 
SWOT-анализ обычно представляют в виде матрицы:  

 Положительное влияние Отрицательное влияние 
Внутренняя 
среда 

Strengths - свойства предприятия, 
проекта или коллектива, дающие 
преимущества перед другими в 
отрасли 

Weaknesses - внутренние свойства, 
ослабляющие проект, предприятие, 
коллектив 

Внешняя 
среда 

Opportunities - внешние вероятные 
факторы, дающие дополнитель-
ные возможности по достижению 
цели 

Threats - внешние вероятные фак-
торы, которые могут осложнить до-
стижение цели 

 
Факторы SWOT-анализа 

Внутренние сильные стороны (S): Внутренние слабости (W): 
Четко проявляемая компетентность Потеря компетентности 
Достаточные финансовые источники Недоступность финансов 
Высокая конкурентоспособность Низкая конкурентоспособность  
Хорошее понимание потребителей Отсутствие анализа потребителей 
Признанный рыночный лидер Слабый участник рынка 
Четко сформулированная стратегия Отсутствие четкой стратегии 
Низкая себестоимость производства Высокая цена продукции  
Собственная уникальная технология Устаревшая технология 
Проверенное надежное управление Потеря гибкости управления 
Надежная сеть распределения продукции Слабая сеть распределения продукции 
Надлежащий уровень НИОКР (научно-
исследовательские опытно-конструкторские 
работы) 

Слабый уровень или отсутствие НИОКР 

Эффективная реклама Слабая политика продвижения продукции 
Грамотный, обучаемый персонал Инертный персонал, не стремящийся к знаниям 
Надежное отлаженное оборудование Часто выходящее из строя оборудование 
Внешние возможности (О): Внешние угрозы (Т): 
Обслуживание новых потребителей Ослабление роста рынка 
Равномерный (предсказуемый) рост инфляции Резкий скачок инфляции  
Стабильная внешнеполитическая ситуация в 
регионе 

Политические риски 

Расширение диапазона товаров  Увеличение заменяющих товаров 
Отсутствие жестких конкурентов Ожесточенная конкуренция 
Благоприятное изменение курсов валют Неблагоприятный сдвиг курсов валют 

Колебания курса «слабой» валюты 
Либерализация законодательных требований Ужесточение законодательных требований 
Свободный валютный рынок Ограниченная конвертация 
Достаточное количество сырья и материалов. 
Наличие альтернативных поставщиков 

Резко выраженная зависимость от отдельных 
поставщиков 

Выявление, мониторинг и анализ контекста позволяет организации планировать меро-
приятия, направленные, как на усиление своих сильных сторон, так и на устранение слабых 
сторон, выстраивая стратегию своего развития. 
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«Классическая» стратегическая основа менеджмента выглядит следующим образом:  
4.2 Понимание потребностей и ожиданий заинтересованных сторон 

 
ISO 9000:2015, п.3.2.3 
Заинтересованная сторона (interested party), стейкхолдер (stakeholder) – лицо или организа-
ция, которые могут влиять на принятие решения или на осуществляемую деятельность, 
на которых эти решения или деятельность влияют или, как они сами предполагают, могут 
повлиять. 
Примеры: Потребители, собственники, сотрудники организации, поставщики, банкиры, 
регулирующие органы, союзы, партнеры, а также сообщества (объединения), которые мо-
гут включать в себя конкурентов или группы, оказывающие противодействие. 
 

Необходимо понимать, что действия любых из указанных выше заинтересованных сторон 
могут влиять на успешную деятельность организации, причем, как положительно, так и отрица-
тельно. И в этой связи, стандарт требует определить эти заинтересованные стороны, опреде-
лить их требования по отношению к организации, а также проводить мониторинг и анализ со-
ответствующей информации.   
 

Примеры заинтересованных сторон и их потребностей и ожиданий (ISO 9004) 
Заинтересованная сторона Потребности и ожидания 
Потребители Качество и цена продукции, а также своевременное осу-

ществление ее поставки 
Владельцы / акционеры Устойчивая рентабельность 

Транспарентность (прозрачность) орагнизации 
Работники организации Хорошие условия труда 

Гарантия занятости 
Признание и вознаграждение 

Поставщики и партнеры Взаимовыгодные выгоды и постоянство отношений 
Общество Охрана окружающей среды 

Этичное поведение 
Выполнение законодательных и нормативных требований 

  



 

ПОДГОТОВКА СПЕЦИАЛИСТОВ ВОСТРЕБОВАННЫХ   
ВО ВСЕМ МИРЕ! 

 
 

7 
 

4.3 Определение области применения системы менеджмента качества 
 

Данный раздел стандарта требует от организации четко определить границы применения 
СМК. То есть, предполагается, что область применения СМК может совпадать с основными 
видами деятельности организации, но может быть и ограничена более узкими границами. Дру-
гими словами, в область применения СМК могут войти не все виды производимой продукции 
или оказываемых услуг. Например, если организация производит несколько видов продукции: 
А, Б, В, то область применения может звучать, как «Производство продукции А, Б и В» или 
«Производство продукции А и В» и т.д. После определения области СМК, в нее должны быть 
вовлечены все филиалы/подразделения/сотрудники, так или иначе влияющие на качество со-
ответствующих видов производимой продукции. 

Кроме того, область применения СМК должна включать обоснование тех требований 
стандарта, которые организация определила, как не применимые. Например, если организация 
производит продукцию по ГОСТам, к разработке которых она не имеет отношения, то органи-
зация вправе не применять требования ISO 9001 в части проектирования и разработки (раздел 
8.3). 

Область применения СМК должна быть оформлена документально, и, при проведении 
сертификации СМК указывается на Сертификате ISO 9001. 
 
4.4 Система менеджмента качества и ее процессы  

 
ISO 9000:2015, п.3.4.1 
 
Процесс (process) - совокупность взаимосвязанных или взаимодействующих видов деятель-
ности, которые используют «вход» для получения намеченного результата. 
 
Примечание 1. В зависимости от контекста «намеченный результат» процесса называют 
«выходом», продукцией или услугой. 
 
Примечание 2. «Входы» в процесс обычно являются «выходами» других процессов, а «выхо-
ды» процесса обычно являются «входами» в другие процессы. 
 
Примечание 3. Два или более взаимосвязанных и взаимодействующих процесса в совокупно-
сти могут также рассматриваться как процесс. 
 
Примечание 4. Процессы в организации обычно планируют и осуществляют в управляемых 
условиях в целях добавления ценности. 
 
Примечание 5. Процесс, в котором соответствие итогового «выхода» не может быть ва-
лидировано без затруднений или такая валидация является экономически нецелесообраз-
ной, часто называют «специальным процессом». 
 

Данный раздел стандарта требует от организации определить процессы, применять их, а 
также поддерживать и сохранять всю документацию необходимую для поддержки функциони-
рования процессов (нормативно-техническая документация, распоряжения, планы, регламен-
ты, инструкции и пр.) и для обеспечения уверенности в том, что процесс осуществляется нор-
мально (журналы, книги регистрации, формы, отчеты, таблицы и пр.). 

При определении процессов СМК необходимо также определить все элементы, преду-
смотренные в пункте 4.4.1 a,b,c,d,e,f,g,h. 
 

«Система менеджмента качества и ее процессы» 
 

Обратив внимание на название раздела 4.4., становится очевидным, что теперь понятие 
«качество» в ISO 9001:2015 приближается к качественному менеджменту бизнес-процессов 
или бизнеса. В подтверждение этого можно еще привести появившееся требование для руко-
водства: «…обеспечения того, чтобы требования системы менеджмента качества были инте-
грированы в бизнес-процессы организации» (п. 5.1.1 с). По логике такая интеграция должна 
была быть и в предыдущих версиях стандарта, но, вероятно, осознавая, что на многих пред-
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приятиях СМК была в виде отдельных «папок», которые демонстрировались во время аудитов, 
в новом стандарте сделали дополнительный акцент на бизнес-процессы. 

Зачем же требуется СМК интегрировать в бизнес-процессы и какие процессы необходи-
мы? Любой предприниматель или организация оттачивает технологию производства продук-
ции, т.е. налаживает главный бизнес-процесс – производство или оказание услуг, для получе-
ния продукции соответствующего качества и прибыли, которая ожидается и ожидалась еще до 
запуска производства, т.е. зарождалась на этапе планирования бизнеса. Чтобы осуществить 
цели по запуску производства и получения прибыли, осуществляются различные стратегии, 
планы действий, задачи и многое другое. Именно здесь и появляются ответы на наши вопросы. 
Нужны все процессы, которые позволят достичь стратегических направлений организации, а 
значит наладить только процесс производства недостаточно. Даже напротив, например, про-
цесс продаж, возможно, даже более важен, чем производство. Будет ли предприниматель или 
даже государство что-либо производить, если не увидит возможность продавать продукцию? 
Почему большинство производителей – это бывшие торговцы? Все потому, что предпринима-
тель, освоив продажу, получает уверенность в сбыте и, как следующая ступень развития биз-
неса, налаживает собственное производство того, что раньше удавалось успешно продавать. 
Итак, для достижения стратегий предприятиям необходим не только процесс производства, но 
и процесс продаж, управление персоналом и другие процессы, и именно поэтому в разделе 0.3 
«Процессный подход» стандарта ISO 9001:2015 говорится, что нужно выявлять «процессы» и 
управлять ими, чтобы достичь «стратегических направлений организации». Следовательно, 
все процессы, влияющие на достижение стратегий, должны управляться по принципу процесс-
ного подхода. А главные требования к процессам заложены в пункте 4.4. - «Система менедж-
мента качества и ее процессы». 

В целом, требования пункта 4.4.1 к процессам очень изменились. Например, появилось 
требование определять «входы» и «ожидаемые выходы» процессов. У многих предприятий в 
документах по процессам или в Руководстве по качеству наблюдается перечень входов и вы-
ходов процессов, для чего? Если этой информацией, кроме отдела СМК или аудиторов от ор-
ганов по сертификации, никто не пользуется, значит это лишнее бумаготворчество. Другое де-
ло, если перечни входов или выходов процессов используются для проверки количества или 
качества чего-либо, или просто наличия, например «перечень предоставляемых документов в 
паспортный стол» или «перечень документов для получения кредита», то входы и выходы 
имеют смысл, но не в Руководстве по качеству, а на соответствующей странице веб-сайта 
и/или на стенде у паспортного стола или кредитного отдела банка. Как и для чего же еще нуж-
но определять входы и выходы процессов? Интересный ответ представлен на рисунке 1 в 
стандарте ISO 9001:2015, где схематично изображен любой процесс и показаны взаимосвязи 
между его элементами. 

 
Рисунок. Схематичное представление элементов единичного процесса: 
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Согласно рисунку, к входам и выходам процессов относятся продукция, информация, решения 
и т.д., но самое главное - в нижней части рисунка стандарт предлагает установить контрольные 
точки для мониторинга и измерения показателей деятельности процесса, входов и выходов 
процессов. Соответственно, только после понимания, что такое критерии процессов, становит-
ся понятно, как еще и для чего нужно определять «входы» и «выходы» процессов, чтоб это 
снова не стало «бумаготворчеством», а превратилось в эффективное управление. 
 

Критерии процессов. 
ISO 9001:2015 многократно укрепил важность критериев процессов. Пункт 4.4.1. с), по 

критериям требует: 
«определить и применять критерии и методы (включая мониторинг, измерения и со-

ответствующие показатели/индикаторы деятельности), необходимые для обеспечения ре-
зультативного функционирования процессов и управления ими» (выделены ключевые тер-
мины, связанные с критериями). 

В таблице 1 приведены и выделены дополнительные требования ISO 9001:2015, свя-
занные с критериями. 

 
Дополнительные требования ISO 9001:2015, связанные с критериями 

ISO 9001:2015: 
7.2 Компетентность 
Организация должна: 
а) определить необходимую компетентность лиц(а), осуществляющих(его) под ее управлени-
ем работу, которая влияет на показатели функционирования и результативность системы 
менеджмента качества; 
7.3 Осведомленность 
Организация должна обеспечить, чтобы лица, работающие под управлением организации, 
были осведомлены: 

с) об их вкладе в обеспечение результативности системы менеджмента качества, включая вы-
годы от улучшения показателей их деятельности; 
8.1 Планирование деятельности и управление ею 
Организация должна … управлять этими процессами посредством: 

b) установления критериев для процессов (1); 

d) управления процессами в соответствии с установленными критериями; 
8.4.3 Информация для внешних поставщиков 
Организация должна довести до сведения внешних поставщиков свои требования, касающие-
ся: 

е) управления и мониторинга показателей деятельности внешнего поставщика, кото-
рые будут применяться организацией; 

8.5.1 Управление производством продукции и предоставлением услуг 
с) осуществление на соответствующих стадиях деятельности по мониторингу и измере-

ниям, чтобы верифицировать, что управление процессами или их результатами 
(выходами) осуществляется в соответствии с критериями, а также что продукция и 
услуги соответствуют критериям их приемки;  

9.3.2 Входные данные для анализа со стороны руководства 
Анализ со стороны руководства должен планироваться и проводиться, принимая во внимание: 
c) информацию о показателях и результативности системы менеджмента качества, вклю-
чая тенденции, относящиеся: 
3. к показателям процессов и к соответствию продукции и услуг; 
5. к результатам мониторинга и измерений; 
7. к показателям деятельности внешних поставщиков; 
10 Улучшение 
10.1 Общие положения 
c). улучшение показателей и повышение результативности системы менеджмента каче-
ства. 



 

ПОДГОТОВКА СПЕЦИАЛИСТОВ ВОСТРЕБОВАННЫХ   
ВО ВСЕМ МИРЕ! 

 
 

10 
 

 
 

 
Почему же ISO 9001:2015 уделяет значительное внимание критериям процессов (пока-

зателям, индикаторам, измерениям, мониторингу)? Ответы давно озвучены классиками эконо-
мики и менеджмента: 

 
«Управлять можно только тем, что можно измерить» – Уолтер Шухарт. 
«Улучшать можно только то, что можно измерить» – Арманд Фейгенбаум. 
 
Выше мы обсуждали, какие 

процессы важны для достижения 
стратегических направлений орга-
низации. Производство или Про-
дажи? Или «управление персона-
лом»? Конечно, их важность не 
ставится под сомнение, однако по-
считайте, сколько критериев кон-
тролируется в процессе производ-
ства (технические параметры, ско-
рость, влажность, температура, 
давление, напряжение, параметры 
продукции, услуги и т.д.)? Уверен, 
что очень много, и при этом что-то 
контролируется ежеминутно, что-то 
ежечасно, ежедневно и так далее. 
И поэтому все требования ISO 
9001 по критериям, показателям, 
индикаторам и тенденциям легко 
применяются и выполняются на 
производстве. А сколько критериев 
в процессах продаж, управления 
персоналом, снабжения? К сожа-
лению, как показывает практика, их 
невероятно мало, отсюда и возни-
кают все проблемы управления. 
 

В рамках реализации «про-
цессного подхода» большинство 
предприятий описывают процессы, 
блок-схемы и т.д., но мало кто 
определяет критерии! Если произ-
водственные критерии для всех 
более или менее ясны, то с такими 
процессами как маркетинг, сбыт, 
управление персоналом, у боль-
шинства предприятий однозначно 
есть проблемы. 

 
Примеры некоторых крите-

риев для процессов представлены 
в Таблице. Если из процессного 
подхода убирается «кирпичик» в 
виде критериев, то процессного 
подхода просто не существует. В 
качестве данной логики предлага-

Таблица: Критерии процесса маркетинга и сбыта  услуг  
Компании ХХХ через интернет: 

Критерии управления (input KPI): 
Обновление web-сайта – не менее 30 обновлений/месяц; 
Ведение интернет-форума – не менее 200 ответов в месяц; 
Проведение акций в социальных сетях – 1 раз в месяц с бюд-
жетом 50$ 
….. 
Критерии результативности (output KPI):  
Посещение сайта – не менее 200 в день; 
Доля клиентов, заключивших договора через интернет, – не 
менее 10% от общего числа клиентов   
….. 
Критерии эффективности (KPI): 
Сумма дохода по договорам, заключенным через интернет, – 
не менее  50 тыс. долл. в год 
….. 

Критерии процесса управления персоналом: 
Критерии управления 
(input KPI): 

Требуемый показа-
тель/индикатор 

Прохождение вводного те-
стирования на предмет ма-
тематического мышления, 
логического и образного 
мышления. 

С результатом не менее 
75% 

Скорость подбора персона-
ла 

не более 20 рабочих дней 

…..  

Критерии результативности (output KPI): 
Успешное прохождение 
испытательных сроков 

не менее 95% 

Стабильность новых со-
трудников 

не менее 90% 

Резерв актуальных потен-
циальных кандидатур  

не менее 2-х на востребо-
ванные должности 

…..  
Критерии эффективности (KPI): 
Текучесть кадров Не более 2% в год 
…..  
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ем рассмотреть следующую схему: «процессный подход» с использованием критериев на ос-
нове ISO 9001:2015:  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Итак, если нет измеримых критериев с соответствующими индикаторами или показате-
лями (4.4с/8.1b), то соответственно нечем управлять (8.1.d), как следствие – нечего монито-
рить, измерять, анализировать (4.4g 9.1.1 9.1.3), докладывать руководству и улучшать (9.3, 
10.1). 

 
Критерии процессов и «соответствующие показатели/индикаторы деятельности» – са-

мый главный рычаг и инструмент в управлении процессами и бизнесом в целом.  
 
5. ЛИДЕРСТВО 
 
5.1 Лидерство и приверженность 

 
Как показывает практика, лучшим способом убеждения подчиненных является личный 

пример Руководителя. Исходя из этого, в данном разделе определены требования к обяза-
тельствам высшего руководства, демонстрирующим его лидерство в СМК. 

Демонстрация выполнения данных требований в ходе аудита, как правило, происходит в 
ходе беседы с руководством организации, а также при посещении подразделений и общения с 
персоналом. 
 
5.2 Политика 
 
Определив стратегические направления, высшее руководство организации должно разрабо-
тать, задокументировать и внедрить политику в области качества, содержание которой должно 
содержать в себе информацию, предусмотренную настоящим пунктом (соответствие намере-
ниям организации, основа для целей, обязательство соответствовать применимым требовани-
ям, обязательство улучшать СМК). 
 

Очень важно довести Политику в области качества до сведения всех сотрудников органи-
зации (см.п.7.3/а), применяя при этом различные инструменты коммуникации, например, со-
брания, размещение в электронной базе данных, интернет-сайте, вывешивание на информа-
ционных табло и т.п. 

При аудите СМК знание и понимание Политики в области качества в обязательном по-
рядке проверяется у рядового персонала. 
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5.3 Организационные роли, ответственность и полномочия 

 
 
Высшее руководство должно распределить среди сотрудников  ответственность и полно-

мочия, указанные в данном пункте. Стандарт не устанавливает четкий порядок распределения, 
но, как правило, большинство организаций демонстрирует аудиторам Должностные инструк-
ции, Положения о подразделениях. Также, ответственность и полномочия могут быть опреде-
лены в рамках Трудовых контрактов, организационной структуры, Приказов, Распоряжений и 
прочих инструкций. 

Распределение ответственности и полномочий, указанных в данном пункте 
(п.5.3/a,b,c,d,e) может происходить различным образом, например возложением на одного из 
руководителей или распределением среди нескольких сотрудников. 
 
6. ПЛАНИРОВАНИЕ 
 
6.1 Действия по реагированию на риски и возможности 
 

В данном пункте содержится одно из ключевых требований настоящего стандарта, тре-
бование реагировать на риски и возможности. Или другими словами применять риск-
ориентированное мышление (см. п.0.3.3. и приложение А.4 стандарта ISO 9001:2015).  
 
Риск-менеджмент 

 
Только трем из ста предприятий малого бизнеса удается продержаться на рынке доль-

ше трех лет, пришли к выводу исследователи этой области. 
Например, в России число предпринимателей, закрывших свой бизнес в 2013 году, вы-

росло в два раза по сравнению с предыдущим годом. 40% респондентов заявили, что главная 
причина закрытия бизнеса – его нерентабельность. 

Аналитики считают, что версия международного стандарта ISO 9001:2015 года направ-
лена на развитие бизнеса, и одним из важных инструментов развития и поддержания бизнеса 
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является новое требование, встречающееся во многих разделах новой версии стандарта – 
применение риск-менеджмента, которое пришло на смену предупреждающим действиям. 

Интересная дискуссия развернулась вокруг причин, по которым управление рисками 
применили в стандарте ISO 9001 именно сейчас. Есть предположения, что актуальность риск-
менеджмента связана с последствиями финансового кризиса 2008 года и крахом банковской 
системы в США и Великобритании, и «именно отсутствие эффективного риск-менеджмента» 
привело к развитию кризисных явлений в экономике, не преодоленных до сих пор. 

Риск-менеджмент буквально вплетен в ткань нового ISO 9001:2015: так, в пункте 0.3 
«Процессный подход» говорится, что менеджмент процессов и системы в целом может быть 
построен на основе методологии PDCA – «Планируй – Делай – Проверяй – Действуй» сов-
местно с упором на «риск-ориентированное мышление», позволяющее предотвратить получе-
ние непланируемых результатов. В разделе 4.4 «Система менеджмента качества и ее процес-
сы» требуется определить процессы, а также учитывать риски и возможности, в 5.1.2 «Ориен-
тация на потребителей» - риски и возможности, влияющие на соответствие продукции и услуг 
при ориентации на потребителя. С риск-менеджментом придется столкнуться в подпунктах 9.3 
«Анализ со стороны руководства» и 8.1 «Планирование деятельности и управление ею». Нако-
нец, есть специальный подраздел – 6.1 «Действия по реагированию на риски и возможности». 

На самом деле каждый бизнесмен, открывая свое дело или начиная новый проект, без-
условно, думает о рисках, как минимум о риске потери вложенных денег и закрытия бизнеса, 
но не всегда, даже в крупных компаниях, системно занимаются выявлениями возможных рис-
ков, их оценкой, анализом и тем более документированием. Теперь это является требованием. 

Что же такое риск-менеджмент? Как его применять? Как осуществлять оценку рисков? 
Как идентифицировать риски? Какие инструменты управления рисками существуют? Что дает 
нам управление рисками? 

Риск-менеджмент является частью стратегического менеджмента организации и тесно 
переплетается с понятием контекста организации, т.е. бизнес-среды, сочетания внутренних 
и внешних факторов и условий, которые могут влиять на компанию. 

«Подход на основе рисков» является своеобразной ссылкой на серию стандартов ISO 
31000 «Менеджмент рисков», где вопрос оценки и предупреждения рисков освещен подробнее. 
Так, к примеру, в стандарте ISO 31010:2009 «Менеджмент рисков. Методики оценки рисков» 
говорится, что менеджмент рисков включает применение логических и систематических мето-
дов, касающихся установления контекста организации, идентификации, анализа, оценки, 
обработки риска, связанного с любой деятельностью, процессом, функцией или продуктом и 
его анализом. 
 
Что такое риск? 

 
Риск, с точки зрения стандарта ISO 9000 – влияние неопределенности на результат. 

Влияние проявляется в отклонении от ожидаемого результата. Неопределённость – это состо-
яние отсутствия информации, относящейся к событию или к вероятности возникновения этого 
события. Чаще всего риск используют в случаях, когда речь идет о возможных негативных по-
следствиях. 

Тем самым, мы понимаем, что риски в организации напрямую перекликаются с контек-
стом. Иными словами, в новой версии стандарта риск-ориентированный подход требует, что-
бы организация четко понимала среду, в которой она существует, и, исходя из нее устанавли-
вала риски. 

 
Что такое оценка риска? 

 
Оценка риска – это обобщенный процесс идентификации риска, его анализа и вычисле-

ния риска (см. рисунок 1). Способ, которым этот процесс применяется, зависит не только от 
контекста процесса менеджмента рисков, но также и от методов и методик, используемых для 
выполнения оценки. 
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Оценка риска дает возможность лицам, принимающим решения, и ответственным сто-
ронам лучше понимать риски. Она обеспечивает основу для решений, касающихся наиболее 
подходящего подхода, используемого для обработки рисков. Результат оценки риска является 
входными данными для процессов принятия организацией решений. 

 
Рисунок 1. Вклад оценки риска в процесс менеджмента рисков 

 
 
Как идентифицировать риски? 

 
Идентификация риска – это процесс выявления, распознавания и регистрации рисков. 

Целью идентификации риска является установление того, что может случиться или какие могут 
быть ситуации, которые, возможно, повлияют на достижение целей системы или организации. 
После того, как риск идентифицирован, организация должна идентифицировать средства 
управления, включающие, например, конструктивные особенности, персонал, процессы и си-
стемы. 

Согласно ISO 31010:2009, методы идентификации риска могут включать: 
– методы, основанные на свидетельствах, примерами которых являются контрольные 

листы и оценивание накопленных данных; 
– систематический командный подход, когда группа экспертов следует систематическо-

му процессу, чтобы идентифицировать риски с помощью структурированного набора указаний 
или вопросов; 

– методики индуктивного умозаключения, например, HAZOP (Анализ внештатных ситуа-
ций и рисков). 

Идентификация риска происходит на этапе анализа контекста организации (п.6.1.1) 
Например: При выявлении и анализе контекста (внутренних и внешних факторов, влияющих на 
стабильную деятельность организации) компания определила следующие факторы: 

• политическая обстановка; 
• инвестиционный климат; 
• кредиты; 
• общественное мнение; 
• законодательство; 
• оборудование;  
• продукция/услуги;  
• поставщики; 

Обмен  
информацией и 

консультирование 

Мониторинг 
 и обзор 

Определение контекста 

Идентификация риска 

Анализ риска 

Вычисление риска 

Обработка риска 

Оценка риска 
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• учредители; 
• акционеры; 
• потребительский спрос; 
• персонал организации; 
• конкуренция и другие. 
Каждый из факторов может оказывать как 

положительное, так и отрицательное влияние. 
Например, если ваша продукция, как когда-то I-
Phone, уникальный продукт, востребованный и не 
имеет аналогов и конкурентов – то это положи-
тельный фактор. Если же она морально устарела, 
дорогая, трудоемкая в производстве и т.п. – то 
отрицательный. Или в отношении поставщика: 
Компания «Carlsberg», к примеру, оценивает рис-
ки, связанные с единственным поставщиком осо-
бых крышек к пивным бутылкам TUBORG, произ-
водимых только в Японии, т.к. на выполнение за-
каза по крышкам требуется не менее 6 месяцев от 
момента подачи заявки до прибытия крышек на 
завод. Представьте, что произойдет, если «Carls-
berg» не сможет производить и продавать свою 
продукцию в пиковый сезон спроса из-за неуправ-
ляемого риска – несвоевременного получения крышек? 

На этапе анализа рисков определяют их последствия и вероятность, принимая во вни-
мание наличие или отсутствие какого-либо имеющегося контроля или управления рисками. 

 
Методики выявления и оценки риска  

 
Риски можно оценивать на уровне организации, а также на уровне подразделений, для 

проектов, отдельных видов деятельности или специальных рисков. В различных контекстах 
можно использовать различные инструменты и методики. 

В стандарте ISO 31010:2009 описано более 30 методик оценки рисков, рассмотрим не-
которые из них:  
Метод 1. Мозговой штурм 
Во время Второй мировой войны капитан тор-
гового судна морской офицер США Алекс 
Осборн получил радиограмму о возможной 
атаке немецкой подводной лодкой. Понимая 
риск, что против вооруженной подводной лод-
ки торговое судно было беззащитной мише-
нью, Осборн собрал всю команду на палубе и 
объявил о том, что скоро они могут стать пи-
щей для акул. Что делать?  
Один из членов экипажа предложил «гениаль-
ную» идею: когда экипаж увидит пенный след 
торпеды, мчащейся к борту судна, надо всем 
морякам встать у борта и дружно дунуть на 
торпеду, и она, как воздушный шарик, отвер-
нет от судна.  
Бредовая идея лихого матроса оказалась 
плодотворной. Осборн поставил по бортам 
своего судна мощные водяные насосы и дей-
ствительно «отдул» сильной струей воды тор-
педу, чем спас судно и жизнь команде и себе. 
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Мозговой штурм предусматривает стимулирование и поощрение свободного диалога в 
группе хорошо информированных людей, чтобы идентифицировать любые потенциальные ви-
ды отказов и связанные с ними опасности и риски.  

Целью мозгового штурма, как коллективного творческого процесса, является поиск не-
стандартных идей. В противном случае этот процесс может превратиться в обычное совеща-
ние. 

Главное условие метода мозгового штурма – строгий запрет не только на критику выска-
зываемых идей, но даже намек на критику, а тем более насмешки. Известно, что даже ожида-
ние критики убивает желание генерировать идеи. Идеи высказываются без доказательств и 
объяснений. Можно выдвигать любые идеи, даже абсурдные, так как они могут послужить 
трамплином к сильному решению. Обсуждение идей на этом этапе запрещается, но поощри-
тельные замечания, особенно развитие идей коллег и составление их комбинаций – привет-
ствуются. 

Надо отметить большую роль руководителя обсуждения. Он должен хорошо знать цели 
и предмет обсуждения, быть терпеливым, благожелательным и остроумным. От того, как он 
настроит аудиторию и будет управлять процессом генерирования, зависит успех обсуждения. 
Руководитель должен следить за уровнем идей. Если стали поступать только банальные, 
обычные идеи без «изюминки», он сам должен предложить фантастическую идею или предло-
жить 5-10 минут генерировать только фантастические, сказочные идеи.  

Участникам группы (5-10 человек) следует подготовиться к проведению мозгового штур-
ма, развесить на стены большие листы бумаги, на которых будут зафиксированы поступающие 
идеи. При быстром темпе выдвижения идей фиксировать идеи могут 2-3 человека поочередно. 
Можно принять и такие условия: участники фиксируют свои идеи на небольшом листе бумаги и 
высказывают их по очереди по просьбе ведущего. 

Принимать «сырые» идеи к исполнению без критики неразумно. Для этого процесс гене-
рирования идей и критику необходимо разнести во времени и поручить разным людям. На вто-
ром этапе приглашаются аналитики, которые не спеша, с учетом конкретных условий и требо-
ваний постановщика задач, анализируют предложенные идеи на предмет содержания в них 
рациональных соображений. 

 
Сильные стороны: 
Метод мозгового штурма поощряет творческое мышление, которое помогает выявлять 

новые риски и оригинальные решения, вовлекает ключевые заинтересованные стороны и по-
этому содействует всеобщему обмену информацией. Его достаточно быстро и легко провести. 

 
Недостатки: 
Участники могут не обладать навыками и знаниями, чтобы быть эффективными иссле-

дователями. Поскольку это сравнительно неструктурированный метод, то трудно продемон-
стрировать, что процесс был всесторонним, т.е. что были идентифицированы все потенциаль-
ные риски. 

 
Метод 2. «Что, если…?» (SWIFT) 
 
Методика «Что, если…?» (SWIFT) первоначально была разработана как упрощенный 

альтернативный вариант для HAZOP (см. материал «Исследование опасности и работоспо-
собности (HAZOP)») Это систематическое исследование с привлечением группы экспертов и 
применением ряда слов или фраз-«подсказок», которые использует руководитель на заседа-
ниях для стимулирования участников с целью идентификации рисков. Руководитель и группа 
используют стандартный тип фраз «Что, если…?» в комбинации с подсказками, чтобы иссле-
довать, как на систему, часть установки, организацию или процедуру повлияют отклонения от 
нормальных операций и поведения. SWIFT обычно применяют на большинстве уровней си-
стем, имеющих более низкий уровень детализации, чем HAZOP.  

Первоначально методика SWIFT создавалась для изучения опасности на химических и 
нефтехимических предприятиях, теперь она широко применяется к системам, частям установки 
(агрегатам), процедурам, организациям. В частности, ее используют для изучения послед-
ствий, изменений и рисков, возникших или произошедших при этом.  
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Обсуждению способствует формулирование вопроса с использованием фразы «Что, 
если…?» и наводящее слово или предмет. Также используют фразы «что случится, если…?», 
«может ли кто-то или что-то…», «имеет ли кто-либо или что-либо, хотя бы…». Целью является 
побуждение группы исследования изучить возможные сценарии, их причины, последствия и их 
воздействия.  

Риски суммируют, и группа экспертов рассматривает имеющиеся средства контроля, 
подтверждает и регистрирует описание риска, его причины, последствия и ожидаемые сред-
ства контроля, рассматривает адекватность и эффективность средств контроля и согласовы-
вает заявление, касающееся эффективности контроля риска. Если оно недостаточно удовле-
творительное, то группа рассматривает далее задачи по обработке риска и определяет потен-
циальные средства контроля. 

В ходе обсуждения ставятся дальнейшие вопросы «Что, если…?», чтобы идентифици-
ровать последующие риски. Руководитель использует список-подсказку, чтобы наблюдать за 
обсуждением и предлагать для обсуждения в группе дополнительные вопросы и сценарии. 

 
Сильные стороны: 
Широкое применение ко всем формам физической установки или системы, ситуации или 

обстоятельства, организации или деятельности; минимальная подготовка группы; метод явля-
ется сравнительно быстрым и значительные опасности и риски быстро становятся заметными 
в рамках заседания группы. SWIFT можно использовать для идентификации рисков и опасно-
стей, которые можно включить в количественный анализ. 

 
Недостатки: 
Чтобы метод был проведен эффективно, нужен опытный и способный руководитель. 

Необходима тщательная подготовка, чтобы не затрачивать время на заседания группы. Если 
участники группы не имеют достаточного опыта или если система подсказки не полная, неко-
торые риски или опасности могут быть не выявлены. 

 
Метод 3. Анализ характера и последствий отказов (FMEA) 
 
Анализ характера и последствий отказов (FMEA) – это методика, используемая для 

идентификации того, как компоненты, системы или процессы могут не исполнять предназна-
ченные функции. 

Методика FMEA появилась в 50-х годах прошлого века. Впервые требования к выполне-
нию анализа отказов (Failure Analysis) были сформулированы в спецификациях систем управ-
ления полетами ВМС США. В 1960-х годах эта методика была использована NASA в процессе 
выполнения лунной программы Apollo. В 1970-х годах идеи FMEA были подхвачены атомной 
промышленностью, тяжелым машиностроением и разработчиками программного обеспечения. 
В 1980-е годы FMEA стали активно применять производители автомобилей, гражданской элек-
троники и предприятия общего машиностроения. К концу 20 века методика FMEA применялась 
почти во всех производственных отраслях, включая нефтехимию и энергетику. Сегодня FMEA, 
как один из инструментов в системе оценки рисков, также используется и в самых разнообраз-
ных «нематериальных» сферах, таких как финансы, маркетинг, закупки, IT, человеческие ре-
сурсы и даже здравоохранение. 

Техника достаточно проста. Виды отказов каждого компонента той или иной системы 
перечисляются в специальной таблице и документируются – вместе с предполагаемыми по-
следствиями. Например, в таблице 2. 

Для любого потенциального дефекта или отказа определяются три показателя: 
• Значимость, определяемая с точки зрения тяжести последствий данного отказа; 
• Вероятность появления данного отказа; 
• Возможность (простота) обнаружения данного отказа до проявления его последствий. 
Каждый показатель оценивается по 10-балльной шкале. Для первых двух критериев эта 

шкала возрастающая, т.е. чем выше значимость или частота появления отказа, тем выше со-
ответствующие оценки. Для третьего критерия шкала убывает – чем выше возможность обна-
ружения данного отказа, тем ниже соответствующая оценка. Интегральная оценка критичности 
данного отказа (так называемое ПЧР – приоритетное число риска) вычисляется как произведе-
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ние этих трех оценок. Ее величина может принимать значения от 1 до 1000 и служит оценкой 
уровня риска данного отказа. Одна из основных задач проведения FMEA – выявление отказов 
с максимальными ПЧР и их последовательное снижение. 

 
Таблица 2. Пример таблицы с результатами анализа по FMEA 

№ Наиме-
нование 

Функ-
ция 

Отказ Причина Послед-
ствия 

Зна-
чи-

мост
ь 

Веро-
ят-

ность 

Обна-
руже-
ние 

ПЧР 

1 Погруж-
ной ре-
зервуар 

Хране-
ние топ-

лива 

Протеч-
ка 

Коррозия Потеря 
топлива, 
наруше-
ние эко-

логии 

8 5 9 360 

2 Клапан Откры-
тие для 
охла-

ждения 

Застре-
вание в 
зарытом 
положе-

нии 

Грязь, 
коррозия 

Перегрев, 
поломка 
оборудо-

вания 

10 4 2 80 

3 UPS Источ-
ник пи-
тания 

Потеря 
напря-
жения 

Старение 
аккумуля-

тора 

Выход из 
строя 

сервера 

10 8 2 160 

4 IT Си-
стема 

Сохран-
ность 

инфор-
мации 

Утечка 
инфор-
мации 

Не 
надеж-

ность си-
стемы 

Утечка 
клиент-

ской базы 

10 8 8 640 

 
Сильные стороны 

Широкая применимость для режимов отказа, связанных с персоналом, оборудованием и 
системой, а также с техническими и программными средствами и процедурами. Идентифика-
ция режимов отказа элементов, их причин и других воздействий на систему, и их представле-
ние в легко читаемом формате. Избежание необходимости дорогостоящих изменений исполь-
зуемого оборудования посредством раннего установления проблем еще на этапе проектиро-
вания. Идентификация режимов отказа в отдельной точке и требований к избыточности или 
системам безопасности. Обеспечение цифровыми входными данными для разработки про-
грамм мониторинга. 

 
Недостатки: 

FMEA можно использовать для идентификации отдельных режимов отказа, а не их ком-
бинаций. Исследования могут потребовать много времени и средств, если их контроль не осу-
ществляется, и на них не ориентируются соответствующим образом. В отношении сложных 
многослойных систем они могут быть 
трудоемкими и длительными.  

 
Риск-менеджмент – это процесс 

определения, реагирования и сорти-
ровки по важности потенциальных ис-
точников риска для достижения по-
ставленных целей. Риски необходимо 
тщательно проверять для того, чтобы 
идентифицировать наиболее значи-
тельные риски или исключить из даль-
нейшего анализа менее важные или 
незначительные риски. Целью являет-
ся гарантирование сосредоточения ре-
сурсов на наиболее важных рисках. 
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Особенно необходимо следить за тем, чтобы не упустить из виду небольшие риски, которые 
часто возникают, и которые имеют значительный накопительный результат. 

 
Использовать риск-менеджмент значит быть проактивным, превентивным, предсказуемым и 
предупредительным, что сегодня является одним из важнейших условий успешности на рынке. 
 

 
6.2 Цели в области качества и планирование  их достижения 
 

После разработки высшим руководством организации Политики в области качества, со-
держащей в себе основу для установления Целей в области качества. По каждой задаче, 
определенной в Политике, устанавливаются измеримые Цели, имеющие отношение к продук-
ции/услуге и влияющие на удовлетворенность потребителей. Установленные Цели должны 
подлежать мониторингу, доводиться до персонала и при необходимости пересматриваться. По 
каждой Цели необходимо запланировать мероприятия для их достижения. 

При установлении Целей для того, чтобы избежать формализма, очень полезно исполь-
зовать правило SMART, т.е. Цели в области качества должны быть: 
 

S – simple (простые) 
M – measurable (измеримые) 
A – achievable (достижимые) 
R – realistic (реалистичные) 
T – time focused (ограниченные во времени) 
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6.3 Планирование изменений 
 

Разработанная и внедренная система менеджмента качества может подвергаться раз-
личным изменениям, например, изменение количества процессов и/или критериев, внесение 
изменение в сами процессы, переустановление параметров критериев, изменение в различной 
документации, изменение штатного расписания и/или организационной структуры и т.п. 

И любые изменения могут иметь, как позитивные, так и негативные последствия. Причем, 
возможны ситуации, когда изменение, может привести к улучшению в одних процес-
сах/подразделениях с одновременным ухудшениям в других. Для недопущения негативных по-
следствий или максимального их снижения, изменения должны осуществляться на плановой 
основе, т.е. перед принятием решения об изменении СМК необходимо провести анализ воз-
можных последствий: 
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7. ПОДДЕРЖКА 
 
Данны раздел стандарта посвящён поддерживающим элементам, без которых невозможно со-
здание продукции и оказание услуг: ресурсы, обеспечение должной компетентности, распро-
странению информации, включая необходимые для этого каналы коммуникации, а также доку-
ментация.  
 
7.1 Ресурсы 
 

Функционирование и улучшение СМК невозможно без использования определенных до-
статочных ресурсов, за обеспечение наличие которых отвечает высшее руководство (см.п.5.1.1 
стандарта ISO 9001:2015). 

Ресурсы могут внутренними (собственными), а при их недостатке – привлекаемыми за 
счет внешних поставщиков, например, нанятый персонал другой организации, арендованное 
оборудование, помещение, транспорт и т.п. 

Виды ресурсов, предусмотренных стандартом: 

• Человеческие ресурсы (штатные сотрудники, работники, работающие по найму) 
• Инфраструктура (здания, сооружения, оборудование, транспорт и пр.) 
• Среда для функционирования процессов (социальные, психологические и физиче-

ские факторы, необходимые для работы процессов СМК) 
• Ресурсы для мониторинга и измерений (измерительное оборудование, эталоны и пр.) 
• Внутрифирменные знания 

 
Внутрифирменные знания 
 

Данный элемент является «новшеством», который ранее не упоминался в предыщущих 
версиях стандарта ISO 9001. 

Основные цели включения требований о внутрифирменных знаниях в ISO 9001:2015: 
a) защита организации от потери знаний, например, 
- из-за текучести кадров; 
- из-за сбоев в системе распространения информации; 
b) поддержка организации в вопросе приобретения знаний, например, 
- путем «делания выводов» из приобретенного опыта; 
- посредством наставничества; 
- на основе информации, получаемой при бенчмаркинге (бенчмаркинг – поиск и анализ пере-
дового опыта внутри и вне организации с целью его применения для улучшения собственной 
деятельности). 

В этой связи, организации следует определить порядок создания базы внутрифирменных 
знаний и управления ею, как важнейшим ресурсом, способным мощным инструментом для до-
стижения стратегических задач. 
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7.2 Компетентность 
 

Персонал должен быть компетентным. Для обеспечения этого, организация определяет 
уровень требуемой компетентности (соответствующее образование, подготовка или опыт), и 
при необходимости проводит необходимые мероприятия (наставничество, тренинги и пр.). По-
сле проведения данных мероприятий необходимо оценить их результативность. Также требу-
ется вести и сохранять документированные свидетельства компетентности (личные дела, тру-
довые книжки, копии дипломов, копии сертификатов и т.п.). 
 
7.3 Осведомленность 
 

Исходя из того, что одним из важнейших залогов успеха является осведомленный персо-
нал, вовлеченный в СМК, организации необходимо обеспечить, что персонал был осведомлен 
об определенных элементах, указанных в п.7.3 a,b,c,d. 

Способы обеспечения осведомленности могут очень разнообразны, но в любом случае 
должны будут задействовать определенные каналы коммуникации (информирования), требо-
вания к которым изложены в разделе 7.4. 
 
7.4 Коммуникация 
 
ISO 9000:2015. п.2.5.5.5. Коммуникация 

Планируемая и результативная внутренняя (например, внутри организации) и внешняя 
(например, с соответствующими заинтересованными сторонами) коммуникация способствует 
вовлеченности людей и их лучшему пониманию: 

- контекста организации (условий, в которых функционирует организация); 
- потребностей и ожиданий потребителей и других соответствующих  

           заинтересованных сторон; 
- системы менеджмента качества. 
 

 
Организации следует определить механизм 
передачи информации, включая различные 
пути коммуникации, принимая во внимание, 
что эффективность передачи одной и той 
же информации для разных сотрудни-
ков/подразделений может зависеть от раз-
ных факторов. 
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7.5 Документированная информаци 
 

 
ISO 9000:2015, п.3.8.6 Документированная информация (documented information) 
- информация, которая требует управления и поддержания в рабочем состоянии со стороны организа-
ции, и содержащий ее носитель. 

Примечание 1. Документированная информация может иметь самый разный формат, располагать-
ся на разных носителях и быть полученной от разных источников. 

Примечание 2. Документированная информация может относиться: 

a) к системе менеджмента, включая соответствующие процессы; 

b) к информации, созданной для обеспечения функционирования организации, другими словами 
- к документации; 

c) к свидетельствам достигнутых результатов, другими словами - к записям. 
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8. ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ 
 
8.1 Планирование деятельности и управление ею 

 
8.2 Требования к продукции и услугам 
 

Организации следует определить необходимые каналы связи с потребителями, которые 
должны использоваться для приема-передачи информации, указанной в п.8.2.1/a/b/c/d/e. При-
мерами таких каналов связи могут быть переговоры, веб-сайт, электронная почта, входя-
щая/исходящая корреспонденция и пр. 

По каждому виду продукции/услуги необходимо определить четкие требования, включая 
законодательные, нормативные (Законы, ГОСТы, внешние технологические регламенты, Сани-
тарные правила и нормы, Строительные нормы и правила и пр.) и любые другие, определен-
ные организацией, как необходимые (например, рабочие инструкции, производственные зада-
ния, рабочие инструкции и пр.). 

До принятия на себя обязательств перед потребителем, организация должна проанали-
зировать вышеуказанные требования, и только после этого принять соотвествующее решение 
(заключить договор). 
 
8.3 Проектирование и разработка продукции и услуг  
 
ISO 9000:2015, п.3.4.8  
Проектирование и разработка (design and development) – совокупность процессов, которые преобразуют требова-
ния к объекту в более детализированные (более подробные) требования к этому объекту. 
Примечание 1. Требования, являющиеся «входом» к проектированию и разработке, часто являются результатом 
исследований и могут быть выражены в широком и более общем виде, чем требования, определяющие «выход» 
проектирования и разработки. Требования обычно определяют в виде характеристик. В проекте могут быть не-
сколько стадий проектирования и разработки. 
Примечание 2. В английском языке слова «проектирование (design)» и «разработка (development)» и термин «про-
ектирование и разработка (design and development)» иногда используют как синонимы, а иногда для определения 
разных стадий общей деятельности по проектированию и разработке. Во французском языке слова «проектиро-
вание (conception)» и «разработка (development)» и термин «проектирование и разработка (conception et develop-
ment)» иногда используют как синонимы, а иногда для определения разных стадий общей деятельности по проек-
тированию и разработке. 
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Примечание 3. Для указания характера того, что подлежит проектированию и разработке, могут 
быть использованы определяющие слова (например, проектирование и разработка продукции, про-
ектирование и разработка услуги или проектирование и разработка процесса). 
 

 
8.4 Управление внешнепоставляемыми процессами, продукцией и услугами 
 

Организации следует определить механизм, обеспечиваюший, чтобы все приобретаемые 
процессы, продукция или услуги соответствовали определенным требованиям (законодатель-
ные требования, нормативно-технические требования, требования самой организации и пр.). 

Все внешние поставщики должны оцениваться, выбираться, отслеживаться, переоцени-
ваться на основе установленных организацией критериев (наличие лицензий, форма оплаты, 
способ доставки, продолжительность гарантийных сроков и др.). Это может происходить путем 
объявления конкурса, заполнения конкурентных листов, проведения тендера. 

Организация также должна определить способы «входного» контроля приобретаемых 
процессов, продукции, услуг, с целью обеспечения их соответствия установленным требовани-
ям.  
 
8.5 Производство продукции и предоставление услуг 
 

Производство продукции и оказание услуг должно происходить в управляемых (предска-
зуемых, ослеживаемых, контролируемых) условиях, которые подразумевают выполнение всех 
требований, указанных в п.8.5.1a,b,c,d,e,f,g,h. 
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В случае выявления брака в продукции и ошибки в работе очень важно определить причину 
проблемы для ее устранения. В этой связи стандарт предусматривает внедрить механизм, 
обеспечивающий максимальную прослеживаемость всего хода создания продукции и предо-
ставления услуги, путем идентификации (обозначения, сохранения информации) выходов про-
цессов, по которым будет возможно найти причину проблемы. 

 
Если в ходе деятельности под управлением организации оказывается собственность, 

принадлежащая потребителям (например, давальческое сырье) или поставщикам (например, 
оборотная тара), то необходимо проявлять максимальную заботу о ней, путем соблюдения 
требований, указанных в пункте 8.5.3. 
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Все выходы, образующиеся в результате производства продукции или предоставления 
услуг (готовая продукция, полуфабрикаты, информация, докумантация и пр.) должна быть со-
хранены для обеспечения соответствия установленным требованиям. 
 

 
 
После поставки продукции и оказания услуг у организации могут возникнуть различные 

обязательства, связанные с гарантийными обязательствами, сервисным обслуживанием, за-
меной продукции, повторным предоставлением услуги и пр. В этой связи, организаци должна 
определить все требования к своей деятельности после поставки, рассмотрев информацию, 
предусмотренную пунктом 8.5.5/a,b,c,d,e. 

В ходе создания продукции и предоставления услуг может возникнуть потребность в ка-
ком-либо изменении. В этом случае, организации должна провести анализ этих изменений для 
того чтобы сохранить соответствие требованиям, задокументировав информацию о лицах, 
разрешивших изменение, а также обо всех действиях по этим изменениям. 
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8.6 Выпуск продукции и предоставление услуг 
 
ISO 9000:2015, п.3.12.7 Выпуск (release) 
- разрешение на переход к следующей стадии процесса или к следующему процессу. 

Примечание 1. В английском языке применительно к программным продуктам, а также к документам слово «вы-
пуск (release)» часто используется для указания версии/редакции самого программного продукта или документа. 
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8.7 Управление несоответствующими выходами 
 

ISO 9000:2015, п.3.6.9 Несоответствие (nonconformity) – невыполнение требования. 
 

В случае несоответствия выхода (продукция, услуга, полуфабрикат, информация и пр.) 
какому либо требованию организация должна идентифицировать (зарегистрировать, обозна-
чить, маркировать и т.п.) несоответствующий выход для дальнейшего управления им, чтобы не 
допустить его непреднамеренное использование или поставку. 

9. ОЦЕНКА ПОКАЗАТЕЛЕЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 
 
9.1. Мониторинг, измерения, анализ и оценка 
 

Организация должна определить механизм мониторинга, измерения, анализа и оценки 
установленных показателей функционирования и результативности СМК, включая информа-
цию об степени удовлетворенности потребителей, продукции и услугах, критериях процессов, 
рисках и возможностях, внешних поставщиках, улучшениях и пр. Результаты данной работы 
должны сохраняться в виде документированной информации. 

 
9.2 Внутренний аудит 
 

ISO 9000:2015, п.3.13.1 Аудит (audit) 
- систематически осуществляемый, независимый и документируемый процесс получения объектив-
ных свидетельств и их объективного оценивания в целях установления (определения) степени соот-
ветствия критериям аудита. 
Примечание 1. Основополагающие элементы аудита включают в себя установление (определение) 
степени соответствия объекта на основе процедуры, осуществляемое персоналом, не несущим 
ответственности за аудитируемый объект. 
Примечание 2. Аудит может быть внутренним (аудит, проводимый первой стороной), внешним 
(аудит, проводимый второй или третьей стороной), а также комбинированным аудитом  или 
совместным аудитом. 
Примечание 3. Внутренние аудиты, иногда называемые «аудитами, проводимыми первой сторо-
ной», проводятся самой организацией или от ее имени для целей проведения анализа со стороны 
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руководства и других внутренних намерений, и могут формировать основу для заявления органи-
зации о соответствии. Независимость может быть продемонстрирована отсутствием ответ-
ственности за аудитируемую деятельность. 
Примечание 4. Внешние аудиты включают в себя те, которые обычно называют «аудитами, про-
водимыми второй стороной» или «аудитами, проводимыми третьей стороной». Аудиты, прово-
димые второй стороной, проводятся сторонами, имеющими интерес к организации, такими, как 
потребители, или другими лицами по поручению этих сторон. Аудиты, проводимые третьей сто-
роной, проводятся внешними независимыми аудитирующими организациями, такими, как осу-
ществляющие сертификацию/регистрацию соответствия, или правительственными органами. 

Внутренние аудиты СМК должны проводиться через запланированные интервалы време-
ни с целью определения ее соответствия требованиям стандарта ISO 9001 и собственным 
требованиям организации, а также для определения степени результативности внедрения и 
функционионирования. 

Аудиты проводятся в соответствии с разработанной программой, результаты реализации 
которой должны быть задокументированы и сохранены. 
Основные рекомендации по проведению аудитов содержатся в международной стандарте ISO 
19011.  
 
9.3 Анализ со стороны руководства 
 

Для обеспечения пригодности СМК, ее адевкатности и результативности, а также для 
обеспечения ее связи со стратегическим направлением организации, высшее руководство про-
водит анализ СМК. 

Высшее руководство должно проанализировать информацию, предусмотренную пунктом 
9.3.2/a,b,c,d,e,f, после анализа которой принимает решения, относящиеся к возможностям для 
улучшения, ко всем изменениям СМК, а также к потребностям в ресурсах. 

 
10. УЛУЧШЕНИЯ 
 

10.1 Общие положения 
 

В ходе своей деятельности организация должна проводить соответствующие мероприя-
тия для постоянного повышения удовлетворенности потребителя, включая улучшение продук-
ции и услуг, коррекцию/предупреждение/снижение влияния нежелательных воздействий, а 
также улучшение показателей и повышение результативности СМК. 
 
10.2 Несоответствия и корректирующие действия 
 

По всем идентифицированным несоответствиям, организация должна осуществить кор-
ректирующие действия, направленные на установление причины несоответствия и её устране-
ния. После каждого корректирующего действия необходимо провести анализ его результатив-
ности. 

Вся информация касающая корректирующих действий должна документироваться и со-
храняться. 
 
10.3 Постоянное улучшение 
 
ISO 9000:2015, п.3.3.2  
Постоянное улучшение (continual improvement) – повторяющиеся действия по улучшению показателей 
деятельности. 
Примечание 1. Процесс установления целей и поисков возможностей улучшения является постоянным 
процессом, использующим результаты аудита и заключения по аудиту, анализ данных, анализ со сто-
роны руководства или другие способы, и в общем случае ведет к корректирующим действиям или пре-
дупреждающим действиям. 
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Организация должна постоянно повышать пригодность, адекватность и результативность 
СМК, используя для этого результаты различных анализов и оценок. 
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ТЕРМИНОЛОГИЯ 
 Качество (quality) - степень, в какой совокупность собственных (присущих) характеристик 
соответствует требованиям.  
ПРИМЕЧАНИЕ 1. Термин «качество» может использоваться с прилагательными, такими как плохое, хо-
рошее или отличное. 

ПРИМЕЧАНИЕ 2. Понятие «собственный, присущий» в противоположность понятию «назначенный, при-
своенный» означает существование (наличие, присутствие) в чем-то, прежде всего в виде неизменной 
(постоянно присутствующей) характеристики. 
 

 Характеристика — отличительное свойство. 

Комментарий. Характеристика может быть качественной и количественной. Характеристика 
делится на, физические, органолептические, этические, временные, эргономические, функци-
ональные. 

Термин «характеристика» может применяться по отношению к любому объекту. К характери-
стикам могут предъявляться определенные требования в нормативных и технических доку-
ментах. Так, в Законе определено, что требования безопасности продукции и процессов 
предусмотрены в технических регламентах. 

 

 Документ – зафиксированная на материальном носителе информация.  

Комментарий. Информация в ISO 9000 определяется как «значимые данные» 

 
 Запись (англ. record) – документ, излагающий полученные результаты или предоставля-
ющий свидетельства осуществленной деятельности. 

Комментарий. Записи могут использоваться, например, для документирования прослежива-
емости, а также для предоставления свидетельств выполнения проверки, предупреждающего 
действия  и корректирующего действия. 

Обычно записи не нуждаются в управлении их изменениями (пересмотрами).  

 
 Идентификация (лат. identifico — отождествлять) - установление тождественности неиз-
вестного объекта известному на основании совпадения признаков. 

Идентификация продукции — установление тождественности характеристик продукции ее 
существенным признакам или присвоение объекту условного обозначения.  
Комментарий. Опознание кого-либо или чего-либо, установление тождества объекта или 
личности. Отождествление индивида с кем-либо или с чем-либо (коллективом, группой и т.п.). 

Слова синонимы: отождествление, опознание 

Например: термин «идентификация продукции» использован в основном как установление 
принадлежности продукции к сфере распространения технического регламента. В то же время 
идентификация продукции широко используется в практике сертификации для установления 
тождественности представленной на сертификацию продукции ее наименованию и другим ха-
рактерным признакам, позволяющим однозначно соотнести сертифицированную продукцию с 
выданным на нее сертификатом соответствия. 

 

 Процедура — установленный способ осуществления деятельности или  процесса. 

Комментарий. В данном определении имеется в виду только способ выполнения действия. 

 

http://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9B%D0%B0%D1%82%D0%B8%D0%BD%D1%81%D0%BA%D0%B8%D0%B9_%D1%8F%D0%B7%D1%8B%D0%BA
http://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9E%D0%B1%D1%8A%D0%B5%D0%BA%D1%82_%28%D1%84%D0%B8%D0%BB%D0%BE%D1%81%D0%BE%D1%84%D0%B8%D1%8F%29
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 Процесс — совокупность взаимосвязанных или взаимодействующих видов деятельности, 
которая преобразует «входы» в «выходы». 

Комментарий. Термин «процесс» используется в связке с областью его применения, напри-
мер, часто употребляемое выражение: «процессы производства, эксплуатации, хранения, пе-
ревозки, реализации и утилизации». 

 
 Валидация (англ. validation) - подтверждение (посредством предоставления объективного 
свидетельства) того, что требования, относящиеся к конкретному предполагаемому использо-
ванию или применению, были выполнены. 

Комментарий. Термин «валидировано» используется для обозначения соответствующего 
статуса. В русском языке воспринимается как «Утверждение» (Стандарт ISO 9000:2005 п. 
3.8.5). 

 

 Верификация (англ. verification) - подтверждение (посредством предоставления объек-
тивного свидетельства) того, что установленные требования были выполнены. 

Комментарий. Термин «верифицировано» используется для обозначения соответствующего 
статуса. Подтверждение может включать такие виды деятельности, как: 

выполнение альтернативных расчетов, 

сравнение спецификации на новый проект с аналогичной спецификацией на апробированный 
проект, 

проведение испытаний и демонстраций, и 

анализ документов перед их выпуском (Стандарт ISO 9000:2005 п. 3.8.4). 

 

 Поверка - периодический контроль погрешностей показаний средств измерения по сред-
ствам измерения более высокого класса точности (образцовым приборам или образцовой ме-
ре). Как правило, поверка заканчивается выдачей свидетельства о поверке. 

поверка средств измерений - совокупность операций, выполняемых метрологической служ-
бой с целью определения и подтверждения соответствия средства измерения установленным 
техническим требованиям. 

Первый тип поверки - использование образцовой меры, аттестованной в соответствии со 
стандартами. Такая поверка может выполняться любой службой, в том числе и ведомствен-
ной. 

Второй тип поверки - сличение показаний прибора с показаниями образцового прибора или 
образцовой установки. Такой тип поверки обычно проводится в специальных заведениях- цен-
трах стандартизации и метрологии.  

Третий тип поверки - поэлементно-эквивалентный метод. Это самый трудоемкий тип поверки. 
Сущность его заключается в том, что если прибор имеет, например, первичный преобразова-
тель, усилитель, аналогово-цифровой преобразователь и какие-либо вспомогательные 
устройства, то работоспособность и погрешности определяют для всех составных частей, не 
поверяя прибор как целое. В ряде задач поэлементно-эквивалентный метод поверки оказыва-
ется самым подходящим, а иногда и единственно возможным  

Для поверки некоторых типов приборов не нужны ни меры, ни образцовые приборы, так как их 
показания можно контролировать по таблицам, называемым в метрологии стандартным и 
справочными данными.  

 

 Калибровка меры или набора мер - поверка совокупности однозначных мер или много-
значной меры на различных отметках шкалы. Другими словами, калибровка - это поверка ме-
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ры посредством совокупных измерений. Иногда термин «калибровка» употребляют как сино-
ним поверки, однако калибровкой можно называть только такую поверку, при которой сравни-
ваются несколько мер или деления шкалы между собой в различных сочетаниях 

калибровка средств измерения - совокупность операций, выполняемых с целью определения 
или подтверждения метрологических характеристик и пригодности к применению средства, не 
подлежащего метрологическому контролю и надзору 

Метрологические службы юридических лиц могут проводить контроль правильности показаний 
измерительной техники, не подлежащей поверке. В этом случае результаты контроля называ-
ются калибровкой средства измерения.  

Результаты калибровки средств измерений удостоверяются калибровочным знаком или сер-
тификатом о калибровке, а также записью в эксплуатационных документах. Допускается под-
вергать калибровке средства измерения, не подлежащие поверке, при выпуске из производ-
ства, после ремонта, при ввозе по импорту, при эксплуатации, прокате и продаже.  

 
 Крите́рий (гр. kriterion - признак для суждения) — признак, на основании которого произ-
водится оценка, мерило оценки, определение или классификация чего-либо.  

- Критерий процесса – измеримый показатель (параметр) результативности процесса. 

- Критерий аудита – совокупность политик, процедур или требований, т.е. документ на 
соответствие которому проводится аудит. 

 
 Свидетельство аудита – записи, изложения фактов или другая информация, которые 
имеют отношение к критериям аудита и могут быть проверены. 

 

 Мониторинг (англ.monitoring – «предостерегать») — Непрерывное, длительное наблюде-
ние, оценка и прогноз за объектом или процессом с целью выявления его соответствия каким-
либо требованиям, желаемому результату или первоначальным предположениям. Он несёт 
одну или более из трёх организационных функций: 

− выявляет состояние критических или находящихся в состоянии изменения явлений;  

− может помочь установить отношения со своим окружением, обеспечивая обратную 
связь, в отношении предыдущих удач и неудач определенной политики или программ;  

− может быть полезен для установления соответствия правилам и контрактным обяза-
тельствам.  

Русский эквивалент слова «мониторинг» - призор, пригляд, присмотр, контроль, надзор 

 Адекватность (от лат. adaequatus – приравненный, равный) — совпадение свойств 
(функций/параметров/характеристик и т.п.) рассматриваемого объекта и соответствующих 
свойств предполагаемого объекта. 

Слова синонимы: соответствие, достаточность, пригодность.  

Слова антонимы: неадекватность, несоответствие. 

 
 Cа́нкция  (Санкционировать) (от лат. sanctio — строжайшее постановление) - Утвержде-
ние чего-либо высшей инстанцией, акт разрешения, утверждения, выражения согласия долж-
ностным лицом с предложенными действиями, решениями; 

Слова синонимы: одобрение, согласие, разрешение, позволение. 

Слова антонимы: запрещение 

http://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%A3%D0%B4%D0%B0%D1%87%D0%B0
http://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9B%D0%B0%D1%82%D0%B8%D0%BD%D1%81%D0%BA%D0%B8%D0%B9_%D1%8F%D0%B7%D1%8B%D0%BA
http://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%94%D0%BE%D0%BB%D0%B6%D0%BD%D0%BE%D1%81%D1%82%D0%BD%D0%BE%D0%B5_%D0%BB%D0%B8%D1%86%D0%BE
http://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%94%D0%BE%D0%BB%D0%B6%D0%BD%D0%BE%D1%81%D1%82%D0%BD%D0%BE%D0%B5_%D0%BB%D0%B8%D1%86%D0%BE
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 Постоянное улучшение (continual improvement) - повторяющаяся деятельность для по-
вышения способности выполнить требования. 

ПРАКТИКУМ 
 

Миссия  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
    
 

 Видение 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
     
 
 

     Ценности 
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ПРАКТИКУМ 
 

SWOT - АНАЛИЗ 
 
 
 

Сильные стороны внутренней среды 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Слабые стороны внутренние среды 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Возможности при внешней среде 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Угрозы внешней среды 
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ПРАКТИКУМ  

 
 

Стратегические цели / Амбиции  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Стратегии 
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ПРАКТИКУМ  
 

Построение стратегий 
 
 

Стратегии.  Что делать Срок Мера 
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ПРАКТИКУМ  
 

Реализация стратегий 
 
 
 
 

Задача План работ Ресурс Ответств Срок Мера 
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	УЧЕБНЫЙ КУРС
	Разбор и трактовка  основных требований стандарта ISO 9001:2015
	ISO 9000:2015, п.3.4.1
	Процесс (process) - совокупность взаимосвязанных или взаимодействующих видов деятельности, которые используют «вход» для получения намеченного результата.
	Примечание 1. В зависимости от контекста «намеченный результат» процесса называют «выходом», продукцией или услугой.
	Примечание 2. «Входы» в процесс обычно являются «выходами» других процессов, а «выходы» процесса обычно являются «входами» в другие процессы.
	Примечание 3. Два или более взаимосвязанных и взаимодействующих процесса в совокупности могут также рассматриваться как процесс.
	Примечание 4. Процессы в организации обычно планируют и осуществляют в управляемых условиях в целях добавления ценности.
	Примечание 5. Процесс, в котором соответствие итогового «выхода» не может быть валидировано без затруднений или такая валидация является экономически нецелесообразной, часто называют «специальным процессом».
	ISO 9000:2015, п.3.8.6 Документированная информация (documented information)
	ISO 9000:2015, п.3.4.8
	Проектирование и разработка (design and development) – совокупность процессов, которые преобразуют требования к объекту в более детализированные (более подробные) требования к этому объекту.
	ISO 9000:2015, п.3.12.7 Выпуск (release)
	ISO 9000:2015, п.3.6.9 Несоответствие (nonconformity) – невыполнение требования.
	ISO 9000:2015, п.3.13.1 Аудит (audit)
	ISO 9000:2015, п.3.3.2
	Постоянное улучшение (continual improvement) – повторяющиеся действия по улучшению показателей деятельности.

	ТЕРМИНОЛОГИЯ

