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Обучающее занятие (тренинг) по теме: 

 

 

 

 

 

СИСТЕМА  МЕНЕДЖМЕНТА  КАЧЕСТВА 
 

 

 

 

 

Цель:  
Развитие и повышение эффективности работы Системы Менеджмента 

Качества (СМК) компании. 

 

Задачи:  

1. Ознакомиться с историей и развитием подходов к управлению качеством. 

2. Понять назначение, основные принципы менеджмента качества 

(соответствующие термины) и преимущества документированного системного 

подхода к управлению качеством. 

3. Овладеть принципами построения, функционирования и управления СМК, 

действующей в компании. 

4. Применять полученные знания для непрерывного улучшения. 
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ИСТОРИЯ  РАЗВИТИЯ 

 

Идея качества возникла не вчера, она существует на протяжении сотен и даже тысяч лет. 

Многие, вероятно, слышали о «терракотовых воинах» - огромном количестве глиняных фигур 

воинов и всадников, захороненными вместе с древними китайскими императорами. Однако, не 

всем известно, что фигуры были выполнены разными мастерами, и на каждой из них стояло 

клеймо создателя. Это позволяло найти и наказать мастера, чье искусство не смогло 

удовлетворить требованиям императора. Суровое наказание служило уроком, напоминавшим о 

том, что всегда лучше выполнять работу правильно с первого раза. 

 

За тысячи лет до нашей эры древний Египет стал свидетелем появления «Книги мертвых», 

которую можно считать первой документированной системой качества на земле. Она 

содержала подробное описание процедур, которым необходимо было следовать при подготовке 

тела и души к загробной жизни. Открытие гробницы Тутанхамона показало, что эти процедуры 

были выполнены безукоризненно, состояние многих мумий доказало эффективность системы в 

обеспечении соответствия требованиям. 

 

Примерно в ХI веке было введено клеймение для золотых и серебряных изделий с 

указанием минимального содержания благородных металлов в сплаве. 

Начиная со средневековья, качество продукции стало целью профессиональных мастеров и 

ремесленников. Чтобы добиться успеха в торговле, они вынуждены были годами обучаться и 

совершенствовать свое мастерство, объединяться в монопольные гильдии, налаживать 

торговые отношения. 

 

Промышленная Революция привела к исчезновению мелких ремесленных мастерских, не 

выдержавших конкуренции массового фабричного производства. Фабрики нанимали большое 

количество людей (рабочих, бригадиров, мастеров, управляющих) и использовали современные 

для того времени механизированные технологии. Возможность совмещения функций 

управляющего, продавца и рабочего в одном лице исчезла. Научный метод управления, 

введенный Тейлором, привел к росту объемов выпуска продукции благодаря массовому 

производству, когда работа была разделена на отдельные части, выполняемые специалистами. 

Тейлоризм привел к исчезновению искусства мастеров – гарантов качества. Массовое 

производство привело на ранних стадиях к изобилию недостаточно качественных товаров. 

Качество стало зависеть от контроля. 

 

Огромный спрос на оружие и снаряжение, возникший во время первой и, особенно, второй 

Мировой войны, привел к росту производственных мощностей и увеличению выпуска 

продукции. Вопрос качества стал неотложным. Тогда в США был впервые разработан 

системный подход к обеспечению качества и введены оборонные стандарты MIL-Q-9858 

«Технические Условия Систем Качества» и MIL-I-45208 «Требования к Системе Контроля». В 

целом, усилия американцев в области качества в этот период произвели значительный и 

долговременный эффект. Оборонные стандарты были приняты НАТО как «Объединенные 

Материалы по Обеспечению Качества», а в Европе они дополнили развитие обеспечения 

качества. Комитет Оборонной промышленности (The War Production Board) обучил тысячи 

специалистов по качеству, которые стали основателями Американского Общества по 

Управлению Качеством. 

 

С начала 40-х годов ХХ века наблюдается стремительное развитие в области качества и 

появление таких специалистов, выдвинувших собственные теории, как Деминг (Deming), 

Джуран (Juran), Кросби (Crosby), Шинго (Shingo), Тагучи (Taguchi) и Ишикава (Ishikawa). 
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Нельзя недооценивать вклад японцев в развитие идей в области качества. После второй 

Мировой Войны Япония сместила акцент с экспансии на экономические цели. Вначале, когда 

поток товаров японского производства устремился на западные рынки, их отличало низкое 

качество. Требовалось решение этой проблемы и в рамках Американского проекта 

экономической помощи Японии по приглашению Японского союза ученых и инженеров (JUSE) 

в 1950 г. в Японию приехал доктор Эдвардс Деминг. Деминг прочел 12 лекций, которые и 

перевернули весь бизнес Японии. Считается, что все чего достигла Япония – на 96% заслуга 

системы управления качеством. 

Остановимся подробнее на этом феномене. 

Первое, что предложил сделать Деминг, это стандартизировать бизнес-процессы. По 

эффективности эту меру можно сравнить с переходом от сборки машин из индивидуальных 

деталей к конвейерной системе (что проделал в свое время Форд). Стандартизованными 

процессами управлять проще и эффективнее. Ясно, что опыт специалиста на одном 

предприятии фактически полностью пригодится ему при переходе на такую же работу в другой 

фирме, если работа была стандартизована. 

Второе, Деминг исходил из того, что любая Фирма существует в контексте «общества 

потребления». А это значит, что процветание Фирмы напрямую зависит от благосклонности 

покупателей и клиентов. Следовательно, необходимо позаботиться о качестве своего товара, 

чтобы заполучить этих самых клиентов и покупателей. Но как? Если проверять качество 

каждого продукта (услуги) на выходе бизнес-процесса, мы будем вынуждены значительно 

увеличить накладные расходы на содержание служб качества и эти тотальные проверки. И 

тогда Деминг делает следующий шаг: от стандартизации бизнес-процесса к стандартизации 

качества этого бизнес-процесса. То есть, если мы можем гарантировать, что каждая фаза 

процесса выполняется качественно, то автоматически на выходе мы имеем качественный 

продукт (услугу). И так в каждом бизнес-процессе - необходимо минимизировать степень 

отклонения операций от технологии этого процесса. 

Деминг формулирует главный тезис своей теории: «Основа качества продукции – 

качество труда и качественный менеджмент на всех уровнях». 

В Японии эти идеи попали на благодатную почву, и японцы стали первыми, кто 

переключил свой коммерческий интерес с конкуренции в производительности и цене на 

конкуренцию в области качества. Японская революция в этой сфере привела не только к 

взрывоподобному росту экспорта, но и способствовала продвижению идеи менеджмента 

качества во все развитые страны мира. 

            Графически структура системы менеджмента качества часто представляется в виде    

      пентагона или «звезды качества» 
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      Развитие представления о системах качества в мире показано на примере изменения 

составляющих «звезды качества» 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ОТ КАЧЕСТВА ПРОДУКТА К ВСЕОБЩЕМУ МЕНЕДЖМЕНТУ КАЧЕСТВА 

 

Что такое качество? На этот вопрос мы получим столько ответов, сколько опросим людей. 

Причина в том, что качество – дело субъективного личного восприятия каждого. Существует 

огромное сходство в восприятии терминов «красота», «добротность», «качество». У разных 

людей разные нужды и требования к товарам, поэтому их восприятие качества зависит от того, 

насколько хорошо удовлетворяются их потребности. Одному нужна внешняя красота, другому 

– добротность и надежность, третьему – роскошь и высокая цена. При этом и красота, и 

добротность, и качество заключаются не в одном аспекте вещи, а включают ряд или 

совокупность характеристик. Если вы посмотрите на предмет искусства, то отдельно взятые 

элементы могут не произвести никакого впечатления, но в целом он может быть шедевром 

красоты. И наоборот, автомобиль может иметь отличный дизайн, прекрасно оборудованный 

комфортабельный салон, но трансмиссия или тормоза будут постоянно выходить из строя. 

Определенно, такую машину вы не назовете качественной. 
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Отсюда Международный Стандарт ИСО 9000:2000 определяет качество как степень, с 

которой совокупность собственных характеристик соответствует требованиям. 

Видно, что это определение не содержит ссылки на потребителя, но косвенно указывает на 

необходимость выполнения требований других заинтересованных сторон. Речь идет о 

требованиях, которые не выдвигаются покупателем, но являются необходимыми для 

безопасного и правильного использования товара. Например, при покупке продуктов питания 

вы не формулируете, что они должны быть экологически чистыми и пригодными для 

употребления в пищу. А при выборе автомобиля вы называете модель, цвет, аксессуары, но не 

спрашиваете о наличии тормозной системы, подразумевая, что ее наличие является 

обязательным. Авиаперевозки, пищевая промышленность, здравоохранение и т.п. Нетрудно 

представить то количество стандартов, нормативных актов, которым должна соответствовать 

их продукция. Выполнение этих правил необходимо, чтобы оставаться в деле, и является 

неотъемлемой частью качества продукции. Это выводит нас за традиционные рамки 

взаимодействующих сторон (потребитель, акционеры, работники) и включает также 

общественность, надзорные органы, неправительственные организации и т.д. Хотя в конечном 

итоге, это потребитель нуждается в том, чтобы товар соответствовал соответствующим 

стандартам, правилам, положениям и т.п. 

 

Что означает обеспечение качества и управление качеством? Пока в том или ином процессе 

задействован человеческий фактор, нельзя быть на 100% уверенным в ожидаемом результате. 

Человеку свойственно ошибаться и этот факт нужно учитывать. Поэтому, обеспечение 

качества можно рассматривать только как способ предоставления определенной уверенности в 

том, что требования будут выполняться. Тщательное планирование процессов и 

предоставление доказательств о том, что процессы систематически выполняются согласно 

установленным программам действий, дает возможность получить такую уверенность. Для 

получения этой уверенности необходимо подтверждение не только соответствия выполняемых 

работ установленным программам, но и адекватности этих программ требованиям. Не 

исключено, что подобные подтверждения могут привести к необходимости изменения 

программ. Эта фундаментальная концепция основана на т.н. Цикле Деминга.  

Т.о. обеспечение качества - это часть менеджмента качества, направленная на 

создание уверенности в том, что требования к качеству будут выполнены. 

Это определение касается не только уверенности потребителя. Обеспечение качества 

преследует внутреннюю и внешнюю цели. Внутренний аспект: обеспечение качества внутри 

предприятия дает постоянную уверенность руководству в том, что существует понимание 

требований потребителя и имеется возможность соответствовать этим требованиям при 

минимально возможных затратах. Внешний аспект: обеспечение качества внутри предприятия 

вызывает доверие у потребителя. 

Принято считать, что обеспечение качества заменяет управление качеством. Это не так. На 

практике некоторые действия по управлению качеством и действия по обеспечению качества 

взаимосвязаны. 

Управление качеством – часть менеджмента качества, направленная на выполнение 

требований к качеству. 

Управление качеством включает методы и виды оперативного характера, направленные и 

на мониторинг процессов (проверки, измерение характеристик продукции и т.п., часто с 

применением статистических методов) и на устранение причин неудовлетворительной работы 

(корректирующие действия). Обеспечение же качества носит предупредительный характер. Это 

система для управления деятельностью предприятия на всех этапах: от планирования, закупок 

и производства до доставки и обслуживания. Цель обеспечения качества – предотвращение 

проблем по части качества и обеспечение внедрения качества в продукцию. Если управление 

качеством носит нисходящий характер, то обеспечение качества – восходящий. 
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Внедрение хорошо разработанной системы обеспечения качества может в значительной 

степени снизить объем работ по управлению качеством (проверки, мониторинг, исправления и 

т.п.) и, следовательно, связанные с этим затраты. 

 

Прежде чем дать определение понятию менеджмент качества, рассмотрим в общих 

чертах, что представляет собой управление предприятием. Просто говоря, управление – это 

организация, контроль и распределение ресурсов для выполнения целей. Точнее, это - 

определение политики руководства (цели и задачи) и осуществление или внедрение этой 

политики в систему менеджмента. Менеджмент качества не является автономной 

деятельностью, это – часть управления в целом. 

Итак, менеджмент качества – скоординированная деятельность по руководству и 

управлению организацией применительно к качеству. 

Видно, что менеджмент качества – неотъемлемая часть руководства в целом и система 

менеджмента качества должна быть вплетена в ткань общей системы менеджмента компании. 

Говоря об управлении, мы говорим о руководстве. В шестом веке до нашей эры  китайский 

философ Лао Цзы сказал: «Есть лидеры, которых народ любит, и лидеры, которых народ 

боится. Но лучшие лидеры те, о чьем существовании народ не подозревает. Когда такой лидер 

завершает свой труд, люди говорят, что они все сделали сами». Действительно эффективное 

руководство может основываться лишь на участии людей. Для него необходимо общение с 

людьми, чтобы мотивировать их действия в желаемом направлении. Руководство, в первую 

очередь, должно поддерживать связь с людьми, разъяснять им цели и задачи компании. 

Сотрудники станут участниками только в том случае, если им понятна политика руководства. 

Это простая истина. 

 

Восемь принципов общего управления качеством: 

 

1. Ориентация на потребителя –компания зависит от своих потребителей, поэтому должна 

идентифицировать и понимать их настоящие потребности и прогнозировать дальнейшие, 

стремясь удовлетворить и превзойти их требования. 

2. Руководство – это не административная деятельность; оно необходимо для единства цели и 

продвижения к ней, а также призвано создать среду, в которой сотрудники смогут 

полностью посвятить себя выполнению поставленных целей. 

3. Участие людей – сотрудничество и участие людей позволят широко и эффективно 

использовать их способности на пользу компании. 

4. Процессный подход – чтобы достигнуть эффективных результатов, необходимо управлять 

ресурсами и деятельностью, как процессами. 

5. Системный подход к управлению – идентификация системы взаимосвязанных процессов, 

ее понимание и управление ею для достижения поставленных целей повышает 

эффективность и продуктивность организации. 

6. Постоянное улучшение – цель организации. 

7. Фактический путь к принятию решений – эффективные решения базируются на 

логическом и взвешенном анализе данных и фактической информации. 

8. Взаимовыгодные отношения с поставщиками – такие отношения увеличат возможности 

обоих сторон к созданию прибыли. 

 

 

 Всеобщий менеджмент качества – понятие относительно новое; его вполне можно 

назвать «революцией» в философии качества. Как уже говорилось, качество заключается не 

только в соответствии или несоответствии продукции определенным требованиям. Сегодня 

качество означает гораздо больше. Начнем с того, что сейчас деятельность поставщиков 

рассматривается как предложение услуг по поставке продукции. Следовательно, современное 

понятие качества включает то, как компания выполняет все требования и ожидания покупателя, 
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включая приветствие по телефону, быстроту ответа, вежливость персонала, правильность 

выписки счетов и т.п. Каждый контакт с потребителем влияет на его представление о компании 

и формирует его впечатление о качестве услуг. 

Итак, соответствие продукции – это всего лишь начало пути к организации всеобщего качества. 

Существует три основных элемента или положения, на которых базируется концепция 

тотального менеджмента качества: 

 Никто в компании не является исключением, каждый участвует в внедрении качества и 

влияет на мнение потребителя и общественную оценку. 

 Необходимо удовлетворять нужды не только внешних потребителей, но и внутренних. 

Компания должна рассматриваться как ряд отношений между поставщиком и 

потребителем: склад является поставщиком для производства, производство – 

поставщик для продаж, менеджер для секретаря и наоборот и т.д. 

 Общественная оценка компании часто может играть жизненно важную роль в успехе 

бизнеса. 

Нет необходимости говорить, что всеобщий менеджмент качества требует всеобъемлющих 

и безусловных обязательств, начиная с высшего руководства. Качество начинается с 

директорского кресла, однако не должно там и заканчиваться. 

 

Основные требования всеобщего менеджмента качества: 

 

1. Знайте своих потребителей, как внешних, так и внутренних: кто они, их потребности 

сегодня и ожидания завтра; реагируйте на их меняющиеся потребности. Не забывайте 

о пользователях. 

2. Знайте своих конкурентов. 

3. Знайте затраты на несоответствия. 

4. Оценивайте работу по ключевым параметрам, ориентированным на потребителя. 

5. Убедитесь, что все сотрудники понимают и стремятся к достижению целей в области 

качества. 

6. Имейте обязательства руководства по постоянному улучшению качества работы. 

7. Определите назначение каждого подразделения и вида деятельности в терминах, 

соответствующих требованиям внешних и внутренних поставщиков. 

8. Позвольте сотрудникам выполнять их обязательства в области качества с помощью 

программы непрерывного улучшения. 

9. По возможности замените методы, связанные с проверками и корректирующими 

действиями на предупреждающие действия. 

10. Никогда не принимайте решение об использовании несоответствующей продукции 

внешними или внутренними потребителями. 

11. Эффективно планируйте все действия перед их выполнением. 

 

Очевидно, что для совершенствования нет предела. Признание необходимости постоянно 

пересматривать мышление в области качества является основным фактором успеха бизнеса. 

Вступив на путь качества, Вы быстро поймете, что улучшения всегда возможны и 

необходимы. 

 

ПРЕИМУЩЕСТВА  ВНЕДРЕНИЯ  СМК  (ИСО 9000) 

 

Стандарты серии ИСО 9000 не устанавливают жестких рамок, а лишь определяют, чем 

необходимо управлять (не указывая, как), чтобы обеспечить соответствие ряду содержащихся 

в них требований. Компания, осмысленно внедряющая СМК в свою работу, имеет 

возможность создания гибкой системы, в наибольшей степени, устраивающей ее и клиентов. 

Обеспечение качества нацелено, прежде всего, на предупреждение несоответствий, а не на их 

обнаружение. Сейчас возникло понимание того, что проверка не способствует улучшению 
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качества, упор всегда следует делать на обеспечении и предупреждении. Предупреждение 

экономит деньги, снижает объем работ и способствует большему удовлетворению от работы. 

Создание документированной системы качества и управление ее работой позволяет 

каждому сотруднику знать все о своей работе и о том, как ее выполнять. При этом 

оптимизируется передача внутрифирменных технологий в компании, что облегчает введение в 

курс дела новых сотрудников. 

Компания, внедрившая  действительно эффективную СМК, получает следующие 

преимущества: 

 Возрастание удовлетворенности и доверия потребителей в связи с полным 

соответствием их требованиям и запросам. 

 Снижение эксплуатационных затрат путем снижения затрат на качество 

(превалирование предупреждения над исправлением). 

 Рост конкурентоспособности и прибыли в результате выпуска качественной 

продукции. 

 Совершенствование передачи производственного опыта внутри компании. 

 Положительные сдвиги в мотивации и настроении сотрудников в связи с 

возрастанием эффективности их труда. «Встроенная» система распознавания и 

удовлетворения потребностей в обучении повышает доверие сотрудников к 

компании и снижает миграцию рабочей силы. 

 

Дополнительно к этому, аккредитованная сертификация СМК предоставляет следующие 

«плюсы»: 

 Реально доказывает, что СМК компании соответствует требованиям международных 

стандартов (преимущество на рынке среди конкурентов). В Европейском 

сообществе, например, это необходимое условие для получения государственных 

контрактов. 

 Позволяет избежать многочисленных проверок второй стороной, являющихся 

дорогостоящими и для потребителя и для поставщика. 

 

 

 

Другие термины и определения: 

 

Требование – потребность или ожидание, которое установлено, обычно 

предполагается или является обязательным. 

 

Несоответствие – невыполнение требования. 

 

Дефект – невыполнение требования, связанного с предполагаемым или 

установленным использованием. 

 

Процесс – совокупность взаимосвязанных и взаимодействующих видов деятельности, 

преобразующих входы в выходы. 

 

Процедура – установленный способ осуществления деятельности или процесса. 

 

Продукция – результат процесса. 

 

Система – совокупность взаимосвязанных и взаимодействующих элементов. 

 

Система менеджмента качества – система для руководства и управления 

организацией применительно к качеству. 
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СИСТЕМА  МЕНЕДЖМЕНТА  КАЧЕСТВА  КОМПАНИИ 

 
«Организация должна установить, документально оформить, внедрить, поддерживать и 

постоянно улучшать СМК в соответствии с требованиями настоящего международного 

стандарта». 

 

Приведенная ниже модель иллюстрирует концептуальное представление основных 

требований стандарта ИСО 9001 к системе менеджмента качества и показывает, как процессы 

формируют завершенный цикл, образуя единую структуру СМК. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Условные обозначения: 

 

       -  Деятельность, добавляющая ценность 

              - Поток информации 

 

Вертикальная петля показывает взаимосвязь между ответственностью руководства, 

создающей рамки системы, определением и применением ресурсов в рамках менеджмента 

ресурсов, что необходимо для осуществления управления процессами с целью превращения 

требований и ожиданий потребителя в определенные требования, выполнение которых 

позволит добиться удовлетворения потребителя. Петля завершается измерением, анализом и 

улучшением, связанным с анализом со стороны руководства таким образом, что цикл 

возвращается к ответственности руководства, которая включает санкционирование 

изменений и инициирование улучшения. 
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Горизонтальная петля показывает значимость роли потребителей и других 

заинтересованных сторон. Эта роль не ограничивается только входными требованиями. 

Важна обратная связь с потребителями и другими заинтересованными сторонами для 

выявления необходимости и возможности дальнейшего улучшения. Процесс измерения 

удовлетворенности потребителей, таким образом, завершает горизонтальную петлю. 

Обе петли базируются на известном принципе «Цикл Деминга»: Планировать-Выполнять-

Проверять-Корректировать (Plan-Do-Check-Act) и предусматривают создание обратной связи 

для постоянного улучшения. 

 

Любая система менеджмента качества состоит из ряда взаимодействующих и 

взаимосвязанных процессов (видов деятельности). Для эффективной работы СМК компании 

следовало определить все необходимые процессы, их последовательность и взаимодействие. 

 

Процессы идентифицировались и устанавливались на основании: 

1. Необходимости осуществления политики компании в области качества и достижения 

поставленных целей. 

2. Требований МС ИСО 9001:2000. 

3. Существующей в компании организации производственно-сбытовой деятельности. 

 

При установлении каждого отдельно взятого процесса определялись: 

1. Назначение (цель) процесса; 

2. Ответственность (владелец или собственник процесса); 

3. Элементы на входе и элементы на выходе; 

4. Последовательность видов деятельности внутри процесса; 

5. Используемые ресурсы; 

6. Необходимые элементы управления (процедуры, инструкции, ТУ и т.п.); 

7. Мероприятия мониторинга, необходимые для обеспечения эффективного 

функционирования процесса. 

 

Таким образом, в компании идентифицированы и установлены следующие процессы: 

 

Ключевые (наиболее важные для результатов деятельности компании): 

 Маркетинг; 

 Связь с потребителем; 

 Производство и обслуживание; 

 Закупки; 

 Контроль и измерение; 

 Анализ со стороны руководства. 

 

Межфункциональные (осуществление которых или ресурсы для которых располагаются в 

различных подразделениях): 

 Управление устройствами для мониторинга и измерений; 

 Управление документацией; 

 Управление записями; 

 Внутренние аудиты; 

 Подготовка кадров; 

 Внутреннее информирование; 

 Постоянное улучшение. 
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Остановимся подробнее на ключевых процессах. 

 

Процессы Цели Ответствен

ный 

Элементы на 

входе 

Элементы на выходе 

Маркетинг Расширение объема 

продаж, завоевание 

прочных позиций на 

рынках сбыта 

продукции. 

Поиск новых сегментов 

рынка с целью 

увеличения объема 

продаж. 

Коммерческ

ий директор 

Состояние 

рынка: спрос, 

цены, 

конкуренты 

Требования 

рынка/потребителей и 

прогноз тенденций; 

информация о 

конкурентах; 

политика в области 

сбыта (включая 

предложения по 

выпуску новой 

продукции); 

определение 

потенциальных 

потребителей 

Связь с 

потребителе

м 

Удовлетворение 

требований 

потребителей, 

относящихся к 

продукции 

Коммерческ

ий директор 

Требования 

потребителей к 

продукции (в 

т.ч. 

ожидаемые)  

План продаж; 

информация об 

удовлетворенности 

потребителей; 

предложения по 

улучшению 

Производст

во и 

обслуживан

ие 

Создание необходимых 

условий и обеспечение 

выпуска продукции 

установленного 

качества в объемах, 

предусмотренных 

договорами на поставку 

Директор 

производств

а 

План продаж; 

требования 

потребителей 

График закупок; 

продукция; опытные 

образцы; анализ 

процесса 

производства; 

предложения по 

улучшению 

Закупки Обеспечение процесса 

производства 
необходимыми 

материалами 

Директор 

производств

а 

График 

закупок; 

сведения о 

поставщиках 

Полуфабрикаты, 

материалы, 

комплектующие; 

анализ работы с 

поставщиками 

Контроль и 

измерение 

Обеспечение качества 

продукции и проверка 

его соответствия 

установленным 

требованиям 

Зам. 

Генеральног

о директора 

по качеству 

Закупаемые 

ПиМ; готовая 

продукция 

(опытные 

образцы) 

Качественная 

продукция, 

утв.образцы; 

информация о 

качестве продукции; 

предложения по 

улучшению 

Анализ со 

стороны 

Обеспечение 
пригодности, 

Генеральны

й директор 

Сводный отчет 

о 
Мероприятия по 

улучшению 
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руководств

а 

результативности и 

эффективности СМК 

функционирова

нии СМК 

(политика, структура, 

ресурсы) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Следующим этапом при построении структуры СМК компании стало определение 

взаимодействия между процессами и установление управления таким взаимодействием.  

 

Схема взаимодействия (управления) ключевыми процессами: 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Маркетинг 

Связь с потребителем 

Производство и обслуживание 

Закупки 

Контроль и измерение продукции 

А
н

ал
и

з 
со

 с
то

р
о
н

ы
 р

у
к
о
в
о
д

ст
в
а 

Т
р

еб
о

в
ан

и
я
 

Рынок, потребители 

С
о

сто
я
н

и
е 

р
ы

н
к
а
 

 

П
л
ан

 

п
р

о
д

аж
 

П
р

о
д

у
к
ц

и
я
 

ПиМ 

Г
р

аф
и

к
 

зак
у

п
о

к
 

Г
о

д
н

ая
 п

р
о

д
у

к
ц

и
я
 

 

П
р

о
д

у
к
ц

и
я
 н

а 
р

еа
л

и
за

ц
и

ю
 

Анализ рынка, предложения 

Анализ удовлетворенности  

Анализ производства 

Анализ закупок 

Анализ контроля качества 
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Видно, что элементы на выходе одного процесса часто являются элементами на входе 

следующего и могут им управлять. Идентификация процессов, определение и понимание их 

последовательности и взаимодействия, а также управление ими называют «процессным 

подходом». 

 

 

И, наконец, документальное оформление СМК компании исходя из необходимости иметь: 

1. Документированное заявление о политике и целях в области качества; 

2. Руководство по качеству; 

3. Документированные процедуры в соответствии с требованиями МС ИСО 9001:2001; 

4. Документы, необходимые компании для осуществления эффективной деятельности; 

5. Регистрацию записей в соответствии с требованиями МС ИСО 9001:2001. 

 

Основным документом СМК компании является «Руководство по качеству», которое 

содержит: 

 Область применения СМК; 

 Политику компании в области качества, а также методы и средства ее реализации; 

 Общий обзор системы качества со ссылками на установленные процедуры и 

действующие документы СМК; 

 Описание взаимодействия между установленными процессами СМК, включая 

управление ими и распределение ответственности. 

 

Правила при разработке документации СМК 

1. Важно понять и принять самое главное: "Руководство и персонал предприятия 

должны сами разрабатывать документы системы качества. Хорошие документы могут сделать 

только те, кто будет ими непосредственно пользоваться. 

2. Специально созданное подразделение, которое называют "отделом управления 

качеством" не должно и, что самое важное, не может разрабатывать все документы системы. 

Это подразделение должно заниматься организацией и координацией этих работ и 

консультировать разработчиков. Этому подразделению, прежде всего, надо систематизировать и 

классифицировать всю имеющуюся на предприятии документацию и распределить все документы 

по уровням в структуре документации СМК. 

3. Для разработки документированных процедур управления надо создать команды 

(группы) по их написанию и установить требуемые функции руководителя (лидера) группы. 

Эти команды должны быть межфункциональными, в них должны входить 

представители подразделения - "хозяина процесса", его внутренние поставщики и 

потребители. Например, поставщики у отдела производства - разработчики продукции, 

закупщики материалов и т.д., а потребители - склад, сбыт, ОТК. 

4. Команде-разработчику следует: 

- пройти специальное обучение приемам и методам разработки документов. 

Руководство предприятия должно обеспечить обучение членов команды; 

- определить наилучший порядок выполнения каждого процесса и каждой операции; 

- распределить эти операции между членами команды, установив отношения 

"поставщик"-"потребитель". Каждый член команды, приступающий к описанию процесса 

(операции, должен давать непрерывные ответы на следующие вопросы: 
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- Кто принимает результат моей работы (кто "потребитель")? 

- Кто выдает задание (информацию, ресурсы) для моей работы (кто "поставщик")? 

- Как выполняются в моей работе требования моего "потребителя" и ожидания моего 

"поставщика"? 

- приступить к разработке документа, используя, цикл PDCA "планируй -действуй - 

проверяй - внедряй" 

5. В основу работы команды должен быть положен процессный подход, то есть любая 

работа будет рассматриваться как процесс со своими входами и выходами. 
Процессный подход требует, чтобы люди разных специальностей начали работать вместе, 

чувствуя себя членами одной команды. 

Только в этом случае будут тщательно продуманы переходы от одного процесса к другому 

и правильно определены взаимодействия процессов и организованы информационные потоки. 

6. При разработке СМК не надо стремиться к обилию документов, надо стремиться к 

тому, чтобы самые важные вопросы были документированы, особенно подлежащие 

проверкам (аудиту) или потенциально спорные. 

7. Важно вовлекать как можно больше людей в систему менеджмента качества, 

обучать их, доверять им, делегировать им полномочия. Только непосредственные 

исполнители вместе со своими внутренними поставщиками и потребителями знают и могут 

написать соответствующую процедуру. 

 

 

 

Приложение 1. 
 

Термины и определения, относящиеся к процессному подходу: 

 
Что такое бизнес-процесс? 

Последовательность работ, изображенная в виде графической схемы. 

Любая деятельность или совокупность деятельности, которая использует ресурсы для преобразования «входов» в 

«выходы», может рассматриваться как процесс. 

Набор связанных процедур, направленных на достижение определенного результата. 

Деятельность, использующая ресурсы и управляемая в целях обеспечения способности превращать входящие 

элементы в выходящие, может рассматриваться как процесс. 

 

Процессный подход к управлению 

Применение для управления деятельностью и ресурсами организации системы взаимосвязанных процессов, может 

называться "процессным подходом". 

Преимуществом процессного подхода является возможность осуществлять текущее управление за счет связи между 

отдельными процессами внутри системы процессов, а также за счет их объединения и взаимодействия Такой подход, 

когда он применяется в рамках системы менеджмента качества, подчеркивает важность: 

 a) понимания и выполнения требований; 

 b) необходимости рассматривать процессы с точки зрения их способности добавлять ценность; 

 c) получения результатов выполнения процесса и его результативности и 

 d) непрерывного улучшения процессов на основе объективных измерений.  

 

Для внедрения процессного подхода организация должна: 

a)  выявить  процессы,  необходимые  для  системы  менеджмента качества, и их применение внутри организации; 

b)  определить  последовательность  этих  процессов  и  их взаимосвязь; 

c)  определить  критерии  и методы,  необходимые  для  обеспечения уверенности в том, что как сами эти процессы, 

так и управление ими результативны; 

d)  обеспечить  уверенность  в  наличии  ресурсов  и  информации, необходимых  для  поддержки  хода  реализации  

этих  процессов  и  их мониторинга; 

e)   наблюдать,  измерять  и  осуществлять  анализ  этих процессов, а также  

f)  реализовывать  мероприятия,  необходимые  для  достижения запланированных  результатов  и  постоянного  

улучшения  этих процессов. 
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Классификация процессов организации 

Перечень предложен Международной Бенчмаркинговой Палатой (International Benchmarking Clearinghouse)  

1. Маркетинг рынка и пожеланий заказчиков. 

2. Разработка стратегии. 

3. Разработка продукции (услуг). 

4. Организация продаж. 

5. Производство и поставка продукции. 

6. Организация сервиса (для сервисно-ориентированных организаций). 

7.  Обслуживание заказчика и выписка счета-фактуры. 

8. Управление человеческими ресурсами. 

9. Управление информационными ресурсами. 

10. Управление финансовыми и физическими ресурсами. 

11. Управление экологией. 

12. Управление внешними связями. 

13. Управление улучшениями и изменениями. 

 

Глоссарий 
Бизнес-процесс  - устойчивая,  целенаправленная  совокупность  взаимосвязанных  

видов  деятельности  (последовательность  работ),  которая  по  определенной технологии  преобразует  входы  в  

выходы,  представляющие  ценность  для потребителя.  

Владелец  бизнес-процесса . должностное  лицо,  которое  имеет  в  своем распоряжении  персонал,  инфраструктуру,  

программное  и  аппаратное обеспечение, информацию о бизнес-процессе, управляет ходом бизнес-процесса и несет 

ответственность за результаты и эффективность бизнес-процесса.  

Вход бизнес-процесса . ресурс, обеспечиваемый внешним поставщиком. 

Выход бизнес-процесса . результат (продукт, услуга) выполнения бизнес-процесса. 

Модель  бизнес-процесса. графическое,  табличное,  текстовое,  символьное описание бизнес-процесса либо их 

взаимосвязанная совокупность. 

Показатели  бизнес-процесса . количественные  и/или  качественные  параметры,  

характеризующие бизнес-процесс и его результат. 

Показатели  эффективности  бизнес-процесса  (ПЭ) . параметры  бизнес-процесса, характеризующие 

взаимоотношение между достигнутым результатом и использованными ресурсами. 

Показатели продукта (услуги)(ПП) . параметры продукта бизнес-процесса. 

Показатели  (данные)  удовлетворенности  клиента  (потребителя).параметры, характеризующие 

удовлетворенность клиента. 

Поставщик - субъект, предоставляющий ресурсы.   

Потребитель (клиент) . субъект, получающий результат бизнес-процесса. Потребитель  

может быть: 

а)  внутренний . то  есть  находящийся  в  организации  и,  в  ходе  своей  деятельности, 

использующий результаты (выходы) предыдущего бизнес-процесса;  

б) внешний . то есть находящийся за пределами организации и использующий результат  

(выход) бизнес-процесса. 

Проверка адекватности модели бизнес-процесса . работа по анализу модели бизнес- 

процесса на соответствие реально существующему в организации бизнес-процессу. 

Проверка  корректности  модели  бизнес-процесса . работа  по  анализу  соответствия  

исполнения модели бизнес-процесса утвержденным требованиям по оформлению. 

Операция (работа) . часть бизнес-процесса, имеющая вход и выход. 

Регламент  бизнес-процесса . документ, описывающий последовательность операций,  

ответственность, порядок взаимодействия исполнителей и порядок принятия решений  

по улучшениям. 

Ресурсы - информация  (документы,  файлы),  финансы,  материалы,  персонал,  

оборудование,  инфраструктура,  среда,  программное  обеспечение,  необходимые  для  

выполнения  бизнес-процесса  и  находящиеся  в  распоряжении  владельца  бизнес- 

процесса. 

Функция - совокупность однородных операций  (в том числе . разных бизнес-процессов),  

выполняемых структурным подразделением на постоянной основе. 

Формат  описания  бизнес-процесса  (нотация - способ  формирования  графической  

модели бизнес-процесса 

Процесс с точки зрения  5М 

Среда, Персонал, Технология, Материалы, Оборудование 
 

11 составляющих Процесса 

1.Технология. 
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2. Персонал.  

3. Оборудование. 

4. Оснастка и инструмент.  

5. Контрольно-измерительное оборудование. 

6. Документация на рабочих местах. 

7. Основные материалы. 

8. Вспомогательные материалы. 

9. Производственная среда. 

10. Теплоэнергоносители. 

11. Программное обеспечение. 

Типы процессов 

Основные процессы - через них проходит основной продукт, добавляют продукту  ценность, результат получает 

потребитель. 

Поддерживающие процессы - не касаются основного продукта, добавляют продукту стоимость, результат получает 

основной процесс. 

Процесс управления организацией -  результатом является деятельность всей организации. 

 

Понятие сети процессов организации 

Сетью  бизнес-процессов организации  называется совокупность  взаимосвязанных  и  взаимодействующих бизнес-

процессов,  включающих  все  основные  работы (функции), выполняемые в подразделениях организации. 

 

 

Приложение 2. 
 

 

Международный стандарт  

ISO 9001:2000 

 

СИСТЕМЫ МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА – требования 

(НЕОФИЦИАЛЬНЫЙ ПЕРЕВОД ДЛЯ УЧЕБНЫХ ЦЕЛЕЙ) 
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0. ВВЕДЕНИЕ 

0.1 Общие положения 

Принятие системы менеджмента качества должно являться стратегическим решением организации. Разработка и внедрение системы 
менеджмента качества организации находятся под влиянием изменяющихся потребностей, специфических целей, производимой 
продукции, процессов занятости, используемых процессов, а также размера и структуры организации. Настоящий международный 
стандарт не имеет намерений подразумевать однородность в структуре системы менеджмента качества или однородность 
документации. 

Требования к системе менеджмента качества, установленные в настоящем международном стандарте, являются дополнительными к 
требованиям к продукции. Информация помеченная как «Примечание» приведена для облегчения понимания или разъяснения 
соответствующих требований. 

Настоящий международный стандарт может быть использованным как внутренними, так и внешними сторонами, включая органы по 
сертификации, для оценки способности организации удовлетворять требования потребителя, регулирующих органов, а также 
собственные требования организации. 

Принципы менеджмента качества, установленные в ISO 9000 и ISO 9004, были учтены в ходе разработки настоящего международного 
стандарта. 

0.2 Процессный подход 

Настоящий международный стандарт способствует принятию процессного подхода при разработке, внедрении и улучшении 
результативности  системы менеджмента качества для увеличения удовлетворенности потребителя, посредством выполнения его 
требований.  

Для эффективного функционирования организации, необходимо идентифицировать многочисленные взаимосвязанные между собой 
виды деятельности и управлять ими. Виды деятельности, использующие ресурсы и управляемые в определенном порядке, 
позволяющем преобразовать «входы» в «выходы», могут быть рассмотрены как процессы. Часто «выход» одного процесса является 
непосредственным «входом» в последующий процесс. 

Применение системы процессов в рамках организации, совместно с идентификацией и взаимодействием этих процессов, а также 
управления ими, может быть представлено как «процессный подход». 

Преимущество процессного подхода состоит в непрерывном управлении, что обеспечивает хорошую взаимосвязь как между 
отдельными процессами в рамках организации, так и их комбинацией и взаимодействием. 

Когда процессный подход используется в рамках системы менеджмента качества, он подчеркивает важность: 

a) понимания и выполнения требований, 

b) необходимости рассмотрения процессов в терминах «добавленной ценности», 

c) получения результатов выполнения процессов и результативности, и 

d) непрерывного улучшения процессов, основанного на объективных измерениях. 

Модель системы менеджмента качества, основанной на процессах, изображена на рисунке 1, иллюстрирующем взаимосвязь 
процессов, представленных в пунктах с 4 по 8. Эта иллюстрация показывает, что потребители играют существенную роль при 
определении входных данных. Мониторинг удовлетворенности потребителей требует оценку информации, относящейся к восприятию 
потребителем того, выполнила ли организация его требования. Модель, изображенная на рисунке 1, охватывает все требования 
настоящего международного стандарта, несмотря на то, что не отображает процессы детально. 
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Рисунок 1. Модель системы менеджмента качества, основанной на процессах 
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0.3 Соотношение с ISO 9004 

Настоящая редакция ISO 9001 и ISO 9004 были разработаны как согласованная пара взаимно дополняющих друг друга стандартов на 
системы менеджмента качества, которые также могут быть использованы как совместно, так и самостоятельно друг от друга. Хотя у 
этих международных стандартов различные области применения, они имеют аналогичную структуру для облегчения их совместного 
использования как согласованной пары. 

ISO 9001 устанавливает требования к системе менеджмента качества, которые могут использоваться организациями, как для 
внутреннего применения, так и для внешних целей - при сертификации или в контрактной ситуации. Требования этого стандарта 
сфокусированы на результативность системы менеджмента качества при удовлетворении потребностей потребителя. 

ISO 9004:2000 предоставляет руководящие указания по более широкому спектру целей системы менеджмента качества, чем ISO 9001, 
особенно по непрерывному улучшению организации, охватывающем вопросы производства, а также эффективности

1
 и 

результативности
2
. ISO 9004 рекомендован в качестве руководства для организаций, чье высшее руководство желает продвижения за 

рамки ISO 9001, преследуя непрерывное улучшение производства. Однако ISO 9004 не предназначен для целей сертификации или 
использования в контрактных ситуациях. 

0.4 Совместимость с другими системами менеджмента 

Настоящий международный стандарт гармонизирован с международным стандартом ISO 14001:1996 для улучшения совместимости 
пары этих стандартов в интересах сообщества пользователей. 

Настоящий международный стандарт не содержит конкретных требований к другим системам менеджмента, например, к 
экологическому менеджменту, менеджменту профессионального здоровья и безопасности, финансовому менеджменту или 
менеджменту рисков. Однако он позволяет организации гармонизировать или включить в свою систему менеджмента качества 
требования, относящиеся к другим областям (системам) менеджмента. В некоторых случаях организация может приспособить свою 
существующую систему(ы) менеджмента для построения системы менеджмента качества, соответствующей требованиям настоящего 
международного стандарта. 

 

 

 

 

СИСТЕМЫ МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА – ТРЕБОВАНИЯ 

 

1. НАЗНАЧЕНИЕ 

1.1 Общие положения 

Настоящий международный стандарт устанавливает требования к системе менеджмента качества организации, когда организация: 

a) нуждается в демонстрации своей способности предоставить продукцию, удовлетворяющую требованиям потребителя, а также 
применимых государственных и других регулирующих требований. 

b) преследует целью увеличение удовлетворенности потребителя, посредством эффективного применения системы менеджмента 
качества, включая процессы непрерывного улучшения системы и гарантирования соответствия требованиям потребителя, а 
также применимых государственных и других регулирующих требований. 

Примечание. В настоящем международном стандарте, термин «продукция» применятся только к преднамеренно выпускаемой 
продукции, или продукции требуемой потребителем. 

1.2 Применение 

Все требования настоящего международного стандарта являются общими и предназначены для применения любыми организациями, 
независимо от типа, размера или выпускаемой продукции. 

В том случае, если из-за специфики организации и выпускаемой продукции, некоторые требования настоящего международного 
стандарта не могут быть применены, такие требования стандарта могут быть исключены, при соответствующем обосновании. 

Организация не может претендовать на соответствие настоящему международному стандарту в тех случаях, если выполненные 
исключения выходят за рамки требований раздела 7. Выполненные исключения не должны затрагивать способность или 
ответственность организации предоставлять продукцию, удовлетворяющую требованиям потребителя, а также применимых 
государственных и других регулирующих требований. 

2. НОРМАТИВНАЯ ССЫЛКА 

Указанный ниже нормативный документ содержит положения, которые посредством ссылок в этом тексте составляют положения, 
являющиеся неотъемлемой частью настоящего международного стандарта. В случае, если ссылки датированы, последующие до-
полнения или пересмотры таких ссылочных изданий не применимы. Однако, в случае взаимного соглашения сторон, базирующих свои 
отношения на настоящем международном стандарте, рекомендуется изучить возможности применения самого последней редакции 
нормативного документа, указанного ниже. В случае недатированных ссылок, следует применять последнюю редакцию ссылочного 
нормативного документа. Комитеты-члены ISO и МЭК ведут перечни действующих международных стандартов. 

ISO 9000:2000. «Системы менеджмента качества. Основы и словарь». 

3. ТЕРМИНЫ И ОПРЕДЕЛЕНИЯ 

Применительно к настоящему международному стандарту применяются термины и определения, данные в ISO 9000:2000 «Системы 
менеджмента качества. Основы и словарь». 

Термины, использованные в настоящей редакции ISO 9001 для описания цепи поставок, были изменены для отражения наиболее 
распространенной терминологии, используемой в настоящее время: 

Поставщик  Организация  Потребитель 

                                                 
1 Примеч. редактора: efficiency - соотношение между затраченными ресурсами и достигнутыми результатами (более точно см. ISO 9000:2000). 
2 Примеч. редактора: effectiveness - разница между запланированными и достигнутыми результатами (более точно см. ISO 9000:2000). 
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Термин «организация» заменяет термин «поставщик» ранее использовавшийся в ISO 9001:1994, и обозначает объект, в отношении 
которого применяется настоящий международный стандарт. Термин же "поставщик" сейчас заменяет ранее использовавшийся термин 
"субподрядчик".  

Термин «продукция», используемый в тексте настоящего международного стандарта, может также пониматься как «услуга». 

 

4. СИСТЕМЫ МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА 

4.1 Общие требования 

Организация должна разработать, документально оформить, внедрить, поддерживать в рабочем состоянии систему менеджмента 
качества и непрерывно улучшать ее результативность в соответствии с требованиями настоящего международного стандарта. 

Организация должна: 

a) идентифицировать процессы, необходимые для системы менеджмента качества и их применение в организации, 

b) установить последовательность и взаимодействие этих процессов, 

c) определить критерии и методы необходимые для гарантии того, что выполнение этих процессов и управление ими являются 
эффективными, 

d) гарантировать наличие и доступность ресурсов и информации, необходимых для поддержания выполнения и мониторинга этих 
процессов, 

e) проводить мониторинг, измерение и анализ этих процессов, а также 

f) внедрить меры, необходимые для достижения запланированных результатов и непрерывного улучшения этих процессов. 

Процессы должны находиться под управлением организации в соответствии с требованиями настоящего международного стандарта. 

В случае, если организация использует оутсорсинг
3
 для выполнения некоторых процессов, которые влияют на соответствие продукции 

установленным требованиям, организация должна гарантировать, чтобы такие процессы находились под управлением. Управление 
такими процессами должно быть идентифицировано в рамках системы менеджмента качества. 

Примечание. Процессы, необходимые для системы менеджмента качества, упомянутые выше, должны включать процессы для 
руководства деятельностью, предоставления ресурсов, выпуска продукции и измерений. 

4.2 Требования к документации 

4.2.1 Общие требования 

Документация системы менеджмента качества должна включать: 

a) документированные официальные заявления о политике в области качества и целях в области качества, 

b) руководство по качеству, 

c) документированные процедуры, требуемые настоящим международным стандартом, 

d) документацию, необходимую организации для гарантии эффективного планирования, выполнения и управления процессами 
организации, и 

e) записи по качеству, требуемые настоящим стандартом (см.п.4.2.4). 

Примечание 1. Там, где в настоящем международном стандарте встречается термин «документированная процедура», это 
означает, что речь идет о процедуре, которая установлена, документально оформлена, внедрена и поддерживается в рабочем 
состоянии. 

Примечание 2. Охват и степень подробности документации системы менеджмента качества может быть различной для каждой 
конкретной организации, и зависит от: 

a) размера организации и видов деятельности организации, 

b) сложности и взаимодействия процессов, и 

c) компетентности
4
 персонала. 

Примечание 3. Документация может быть в любой форме или на любом носителе. 

4.2.2 Руководство по качеству 

Организация должна разработать и поддерживать в рабочем состоянии руководство по качеству, включающее: 

a) указание области применения системы менеджмента качества, в том числе детальные обоснования, любых исключений 
(см.п.1.2), 

b) документированные процедуры системы менеджмента качества или ссылки на них, 

c) описание взаимодействия между процессами системы менеджмента качества. 

                                                 
3 Примечание редактора: outsoursing – ситуация когда для выполнения каких-либо работ привлекается внешняя организация, т.е. используются 

«внешние ресурсы» (персонал, оборудование, рабочая среда). 
4
 Примечание редактора: компетентность – продемонстрированная способность применять свои знания и опыт (см. ISO 9000:2000). 

http://www.ismss.ru/


                   

Институт стратегического управления социальными системами    www.ismss.ru     Бойцов А.А. 

 

4.2.3 Управление документацией 

Документы, требуемые системой менеджмента качества, должны быть под управлением. Записи по качеству являются особым видом 
документации и должны управляться в соответствии с требованиями установленными в п.4.2.4. 

Должна быть разработана документированная процедура по управлению документацией, устанавливающая порядок, необходимый 
для: 

a) утверждения документов на адекватность до их выпуска, 

b) анализа и обновления, в случае необходимости, а также переутверждения документов, 

c) гарантии, что изменения в документах и статус текущей редакции (версии) документов идентифицированы, 

d) гарантии, что текущие версии, потребных документов являются доступными в пунктах их использования, 

e) гарантии, что сохраняется читаемость документов и их идентификационные признаки легко распознаваемы, 

f) гарантии, что документы внешнего происхождения идентифицируются, и их распространение в организации находится под 
управлением, 

g) предотвращения ненамеренного использования устаревших документов и применения подходящей идентификации устаревших 
документов, если они оставлены для каких-либо целей. 

4.2.4 Управление записями по качеству 

Записи по качеству должны быть установлены, и вестись
5
 для предоставления доказательства соответствия требованиям и 

результативности функционирования системы менеджмента качества. Записи по качеству должны сохранять читаемость,  
идентификационные признаки, а также быть доступными для использования. Должна быть разработана документированная процедура, 
устанавливающая порядок действий по идентификации, хранению, защите, доступу, срокам хранения и изъятию записей по качеству. 

5. ОТВЕТСТВЕННОСТЬ РУКОВОДСТВА 

5.1 Обязательства руководства 

Высшее руководство должно предоставить доказательства о своих обязательствах в отношении разработки и внедрения системы 
менеджмента качества, а также непрерывного улучшения ее результативности посредством: 

a) информирования персонала организации о важности выполнения требований потребителей, а также государственных и других 
регламентирующих требований, 

b) разработки политики в области качества, 

c) гарантирования того, что установлены цели в области качества, 

d) проведения анализа со стороны руководства, а также 

e) гарантирования наличия и доступности ресурсов. 

5.2 Фокус (ориентация) на потребителя 

Высшее руководство должно гарантировать, что потребности потребителя определяются и выполняются с целью увеличения 
удовлетворенности потребителя (см.п.7.2.1 и п. 8.2.1). 

5.3 Политика в области качества 

Высшее руководство должно гарантировать, чтобы политика в области качества: 

a) соответствовала общим целям организации, 

b) включала обязательство действовать в соответствии с требованиями и при непрерывном улучшении результативности системы 
менеджмента качества, 

c) являлась структурной основой для постановки и анализа целей в области качества, 

d) была доведена до персонала и понята в рамках организации, а также 

e) подвергалась анализу в целях подтверждения постоянной пригодности. 

5.4 Планирование 

5.4.1 Цели в области качества 

Высшее руководство должно гарантировать, чтобы цели в области качества, включая те, которые необходимы для обеспечения 
соответствия продукции требованиям к ней (см.п.7.1а), были установлены для всех соответствующих функций и уровней организации. 
Цели в области качества должны быть измеримы, и соответствовать политике в области качества. 

5.4.2 Планирование в рамках системы менеджмента качества 

Высшее руководство должно гарантировать, чтобы: 

a) планирование в рамках системы менеджмента качества осуществлялось в порядке соответствия требованиям, которые даны в 
п.4.1., а также целям в области качества, и  

b) в случае планирования и осуществления любых изменений в системе менеджмента качества, ее целостность, при этом, 
сохранялась. 

                                                 
5 

Примечание редактора: расширенное толкование оборота «Records shall be… maintained» - записи должны составляться и поддерживаться в 

состоянии пригодном для их использования. 
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5.5 Ответственность, полномочия и коммуникации 

5.5.1 Ответственность и полномочия 

Высшее руководство должно гарантировать, чтобы ответственность и полномочия были определены и доведены до персонала в 
рамках организации. 

5.5.2 Представитель руководства 

Высшее руководство должно назначить члена руководства, который независимо от других возложенных на него обязанностей должен 
нести ответственность и иметь полномочия, включающие: 

a) гарантирование того, что процессы, необходимые для системы менеджмента качества установлены, внедрены и 
поддерживаются в рабочем состоянии, 

b) информирование высшего руководства о функционировании системы менеджмента качества и какой-либо необходимости 
улучшения, а также 

c) гарантирование того, что предпринимаются действия, направленные на осознание требований потребителей во всей 
организации. 

Примечание. В обязанность представителя руководства может входить поддержание связи с внешними сторонами по вопросам, 
относящимся к системе менеджмента качества. 

5.5.3 Внутренние коммуникации 

Высшее руководство должно гарантировать, что в рамках организации установлены соответствующие коммуникационные процессы, 
включая процессы, касающиеся результативности системы менеджмента качества. 

5.6 Анализ со стороны руководства  

5.6.1 Общие положения 

Высшее руководство должно анализировать систему менеджмента качества организации через запланированные интервалы времени 
для обеспечения гарантии ее постоянной пригодности, адекватности и результативности. Такой анализ должен включать оценку 
возможности улучшения и необходимости изменений системы менеджмента качества, включая политику в области качества и цели в 
области качества. 

Должны вестись записи по результатам проведения анализов со стороны руководства (см.п.4.2.4). 

5.6.2 Входные данные анализа 

Входные данные для анализа со стороны руководства должны включать информацию о: 

a) результатах аудитов, 

b) данных обратной связи от потребителей, 

c) работе процессов и соответствии продукции, 

d) статусе предупреждающих и корректирующих действий, 

e) последующих действиях по результатам предыдущих анализов со стороны руководства, 

f) изменениях, которые могли бы повлиять на систему менеджмента качества, и 

g) рекомендациях по улучшению. 

5.6.3 Выходные данные анализа 

Выходные данные анализа со стороны руководства должны включать решения и действия, относящиеся к: 

a) улучшению результативности системы менеджмента качества и ее процессов, 

b) улучшению продукции согласно требованиям потребителей, и 

c) потребности в ресурсах. 

 

6. МЕНЕДЖМЕНТ РЕСУРСОВ 

6.1 Обеспечение ресурсами 

Организация должна определить и предоставить ресурсы, необходимые для: 

a) внедрения и поддержания в работоспособном состоянии системы менеджмента качества, а также непрерывного улучшения ее 
результативности, и 

b) увеличения удовлетворенности потребителя посредством реализации его требований. 

6.2 Людские ресурсы 

6.2.1 Общие положения 

Персонал, выполняющий работу влияющую на качество продукции должен быть компетентен на основе соответствующего 
образования, подготовки, навыков и опыта. 

6.2.2 Компетентность, осведомленность и подготовка 

Организация должна: 

a) определить требования к компетентности персонала, выполняющего работу влияющую на качество, 

b) обеспечивать подготовку персонала или предпринимать другие действия с целью удовлетворения этих требований; 

c) оценивать результативность предпринятых действий; 

d) гарантировать, что персонал осведомлен о значимости и важности их деятельности, и о том, какой вклад они вносят в 
достижение целей в области качества, и 

e) вести соответствующие записи об образовании, подготовке, навыках и опыте персонала (см.п.4.2.4). 

6.3 Инфраструктура 

Организация должна определить, обеспечить и поддерживать в рабочем состоянии инфраструктуру, необходимую для достижения 
соответствия продукции требованиям.  Инфраструктура включает, насколько это применимо: 

a) строения, сооружения, рабочее пространство и связанные с ними устройства, 

b) технологическую оснастку (включая как оборудование, так и программное обеспечение), и 
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c) подразделения обслуживания и поддержки (такие как, например, транспорт или коммуникации). 

6.4 Рабочая среда 

Организация должна определить рабочую среду, необходимую для достижения соответствия продукции требованиям, и управлять ей. 

 

7. ВЫПУСК ПРОДУКЦИИ 

7.1 Планирование выпуска продукции 

Организация должна планировать и развивать процессы, необходимые для выпуска продукции. Планирование выпуска продукции 
должно согласовываться с требованиями других процессов системы менеджмента качества (см.п.4.1). 

При планировании выпуска продукции организация должна, в случае, когда это уместно, установить следующее: 

a) цели в области качества и требования к продукции; 

b) потребность в разработке процессов, документации и обеспечении ресурсами, специфичными для продукции; 

c) требуемую деятельность по проверке, утверждению, мониторингу, инспектированию и испытаниям, специфичным для 
продукции, а также критерии приемки продукции; 

d) записи, необходимые для обеспечения доказательств о том, что требования к процессам выпуска и получаемому в результате 
продукту выполняются (см.п.4.2.4). 

Выходные данные этого планирования должны быть в форме, подходящей для методов работы организации. 

Примечание 1. Документы, определяющие процессы системы менеджмента качества (включая процессы выпуска продукции), а 
также ресурсы, задействованные в отношении к специфичной продукции, проектам или контрактам, могут рассматриваться как 
план по качеству

6
. 

Примечание 2. Организация может также применять требования по разработке процессов выпуска продукции, данные в п.7.3. 

7.2 Процессы, связанные с потребителями 

7.2.1 Определение требований, относящихся к продукции 

Организация должна определить: 

a) требования, установленные потребителем, включая требования к поставке и последующим за поставкой действиям, 

b) требования, не установленные непосредственно потребителем, но необходимые для использования продукции в соответствии 
с ее установленным или общеизвестным назначением, 

c) государственные и другие регулирующие требования, относящиеся к продукции, и 

d) любые другие дополнительные требования, установленные самой организацией. 

7.2.2 Анализ требований, относящихся к продукции 

Организация должна анализировать требования, относящиеся к продукции. Этот анализ должен проводиться до заявления 
организации об обязательстве поставки продукции потребителю (например, до подачи заявки на участие в тендере, до принятия 
контракта или заказа, до принятия изменений к контракту или заказу) и должен гарантировать что: 

a) требования к продукции определены, 

b) требования контракта или заказа, отличающиеся от установленных ранее, согласованы, 

c) организация имеет все необходимые возможности для выполнения определенных требований. 

Должны вестись записи по результатам анализа и сопутствующим анализу действиям (см.п.4.2.4). 

В тех случаях, когда потребители устанавливают свои требования без их документального оформления, требования потребителей 
должны быть дополнительно подтверждены организацией до их принятия. 

В случае изменений требований к продукции, организация должна гарантировать исправление соответствующих документов, и 
оповещение об этих изменениях соответствующего персонала. 

Примечание. В некоторых ситуациях, таких как, например, продажи через Интернет, формальный анализ не практикуется для 
каждого заказа. Вместо этого, анализ может охватывать соответствующую информацию о продукте, такую как, например, 
каталоги или рекламные материалы. 

                                                 
6 Примечание редактора: наряду с термином «план по качеству» часто используют эквивалентный термин «программа качества». 
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7.2.3 Связь с потребителями 

Организация должна определять и осуществлять эффективные меры по поддержанию связи с потребителями, в отношении: 

a) информации о продукции, 

b) прохождения запросов, контрактов или заказов, включая поправки, и 

c) обратной связи с потребителями, включая жалобы потребителей. 

7.3 Проектирование и разработка 

7.3.1 Планирование проектирования и разработки 

Организация должна планировать и управлять проектированием и разработкой продукции. 

В ходе планирования проектирования и разработки организация должна устанавливать: 

a) стадии проектирования и разработки, 

b) анализ, проверку и утверждение, которые уместны для каждого конкретного этапа проектирования и разработки, и 

c) ответственность и полномочия в рамках проектирования и разработки. 

Организация должна управлять интерфейсами между различными группами вовлеченными в проектирование и разработку, для 
гарантии эффективного взаимодействия и четкого разграничения  ответственности. 

Выходные данные планирования должны обновляться, если это уместно, по мере развития проектирования и разработки. 

7.3.2 Входные данные проектирования и разработки 

Входные данные, относящиеся к требованиям к продукции, должны быть определены и документально зафиксированы (см.п.4.2.4).  
Они должны включать: 

a) функциональные и эксплуатационные требования, 

b) применимые государственные и другие регламентирующие требования, 

c) там, где это применимо, информацию, взятую из предыдущих аналогичных проектов, и 

d) любые другие требования, существенно важные для проектирования и разработки. 

Эти входные данные должны быть проанализированы на адекватность. Требования должны быть полными, лишенными 
двусмысленности и противоречий по отношению друг к другу. 

7.3.3 Выходные данные проектирования и разработки 

Выходные данные проектирования и разработки должны быть представлены в форме, обеспечивающей возможность из проверки на 
соответствие входным данным проектирования и разработки, и должны быть одобрены до их выпуска. 

Выходные данные проектирования и разработки должны: 

a) отвечать входным требованиям к проектированию и разработке, 

b) представлять необходимую информацию для осуществления закупок, производственных операций и обслуживания, 

c) содержать критерии приемки продукции или ссылки на них, и 

d) определять характеристики продукции, существенные для ее безопасности и надлежащего использования. 

7.3.4 Анализ проекта и разработки 

На подходящих стадиях, в соответствии с запланированными мероприятиями (см.п.7.3.1), должен выполняться систематический 
анализ проекта и разработки для: 

a) оценки возможностей выполнить требования, исходя из получаемых результатов проектирования и разработки, и 

b) выявления любых проблем и внесения предложений по необходимым действиям. 

В состав участников такого анализа должны включаться представители функциональных направлений, заинтересованных в 
анализируемой(ых) стадии(ях) проектирования и разработки. Должны вестись записи о результатах анализа и любых необходимых 
действиях (см.п.4.2.4). 

7.3.5 Проверка проекта и разработки 

Проверка должна выполняться в соответствии с запланированными мероприятиями (см.п.7.3.1), для гарантии того, что выходные 
данные проектирования и разработки отвечают входным требованиям по проектированию и разработке. Должны вестись записи о 
результатах проверки и любых необходимых действиях (см.п.4.2.4). 

7.3.6 Утверждение проекта и разработки 

Утверждение проекта и разработки должно выполняться в соответствии с запланированными мероприятиями (см.п.7.3.1), для гарантии 
того, что конечная продукция способна отвечать установленным или общеизвестным эксплуатационным требованиям. 

Там, где это практически возможно, утверждение проекта должно быть завершено до начала выпуска или поставки продукции. Должны 
вестись записи о результатах утверждения и любых необходимых действиях (см.п.4.2.4). 

7.3.7 Управление изменениями проекта и разработки 

Изменения проекта и разработки должны быть идентифицированы, а также должны вестись записи об изменениях. Изменения должны 
быть проанализированы, проверены и утверждены, а также одобрены до их внедрения. Анализ изменений проекта или разработки 
должен включать оценку влияния этих изменений на другие составные части продукции, а также на продукцию уже поставленную 
потребителю. 

Должны вестись записи о результатах анализа изменений и любых необходимых действиях (см.п.4.2.4). 
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7.4 Закупки 

7.4.1 Процесс закупок 

Организация должна гарантировать, что закупаемая продукция соответствует установленным требованиям по закупкам. Тип и глубина 
управления, применяемого к поставщикам и к закупаемой продукции должны зависеть от воздействия закупаемой продукции на 
последующие процессы выпуска продукции или на окончательную продукцию. 

Организация должна оценивать и выбирать поставщиков на основе их способности поставлять продукцию в соответствии с 
требованиями организации. Критерии выбора, оценки и переоценки должны быть установлены. Должны вестись записи о результатах 
оценки и любых необходимых действиях, сопутствующих оценке (см.п.4.2.4). 

7.4.2 Информация по закупкам 

Информация по закупке должна описывать заказываемую продукцию, включая, где это необходимо: 

a) требования к одобрению продукции, процедур, процессов и оборудования, 

b) требования к квалификации персонала, и 

c) требования к системе менеджмента качества. 

Организация должна гарантировать адекватность установленных требований по закупке, до их сообщения поставщику. 

7.4.3 Проверка закупленной продукции 

Организация должна устанавливать и внедрять деятельность по проверке закупленной продукции, или другие действия, необходимые 
для гарантирования того, что закупленная продукция соответствует установленным требованиям по закупкам. 

В тех случаях, когда организация или ее потребитель назначают выполнение проверки, на предприятии поставщика, организация 
должна заявить о назначении проверочных мероприятий и методах выпуска продукции в информации по закупке. 

7.5 Производство и предоставление услуг 

7.5.1 Управление производством и предоставлением услуг 

Организация должна планировать и осуществлять производство и предоставление услуг в управляемых условиях. Управляемые 
условия должны включать, насколько это применимо: 

a) доступность информации, описывающей характеристики продукции, 

b) доступность рабочих инструкций, в случае, если таковые необходимы, 

c) применения подходящего оборудования, 

d) доступность и использование устройств мониторинга и измерений, 

e) внедрение мониторинга и измерений, и 

f) внедрение действий по выпуску, поставке и последующих за поставкой действий. 

7.5.2 Утверждение процессов производства и предоставления услуг 

В тех случаях, когда результаты каких-либо процессов производства или предоставления услуг не могут быть проверены посредством 
последующего мониторинга или измерений, организация должна утверждать такие процессы производства и предоставления услуг. 
Это также относится к процессам, недостатки которых проявляются лишь в ходе использования продукции или после того как услуги 
предоставлены. 

Утверждение должно демонстрировать способность этих процессов достигать запланированные результаты. 

Организация должна устанавливать мероприятия для этих процессов, включая, если это приемлемо, следующее: 

a) определенные критерии для анализа и одобрения процессов, 

b) одобрение оборудования и квалификации персонала, 

c) использование специфических методов и процедур, 

d) требования к записям (см.п.4.2.4), и 

e) переутверждение. 

7.5.3 Идентификация и прослеживаемость 

В тех случаях, когда это целесообразно, организация должна идентифицировать продукцию, используя подходящие методы ее 
обозначения в ходе всего производственного цикла. 

Организация должна идентифицировать статус продукции с учетом требований к мониторингу и измерениям. 

В тех случаях, когда устанавливаются требования к прослеживаемости, организация должна управлять и регистрировать уникальную 
идентификацию продукции, посредством которой достигается необходимая прослеживаемость (см.п.4.2.4). 

Примечание. В некоторых областях промышленности, конфигурационный менеджмент является средством, которым 
идентификация и прослеживаемость поддерживается в рабочем состоянии. 

7.5.4 Собственность потребителя 

Организация должна проявлять заботу о собственности потребителя, находящуюся под управлением организации или используемую 
организацией. Организация должна идентифицировать, проверять, защищать и сохранять собственность потребителя, 
предоставленную для использования или включения в продукцию. Если что-либо из собственности потребителя утрачивается, 
повреждается или признается непригодным к использованию, это должно быть сообщено потребителю, и об этом должны вестись 
записи (см.п.4.2.4). 

Примечание. Собственность потребителя может включать интеллектуальную собственность. 
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7.5.5 Сохранение продукции 

Организация должна сохранять соответствие продукции в ходе внутренних процессов и поставки в место назначения. Процессы 
сохранения должны включать идентификацию, погрузочно-разгрузочные работы, упаковку, хранение и защиту. Требования к 
сохранению должны применяться также и к комплектующим. 

7.6 Управление контрольными и измерительными приборами 

Организация должна определить виды мониторинга и измерений которые предстоит осуществлять, а также соответствующие 
контрольные и измерительные приборы, необходимые для предоставления доказательств соответствия продукции установленным 
требованиям (см.п.7.2.1). 

Организация должна установить процессы для гарантии того, что мониторинг и измерения могут быть проведены, и проводятся  
способами совместимыми с требованиями к мониторингу и измерениям. 

Там, где необходимо гарантировать объективность результатов измерений, измерительное оборудование должно: 

a) периодически, через установленные промежутки времени, или непосредственно перед применением проходить калибровку или 
поверяться в соответствии с международными или национальными стандартами. В случае отсутствия таких стандартов база, 
используемая для поверки, должна быть зарегистрирована; 

b) быть отрегулированным или перерегулированным, если это необходимо; 

c) быть идентифицированным возможности определения статуса калибровки; 

d) быть защищены от регулировок, которые сделали бы недействительными результаты измерений; 

e) быть защищено от повреждения и ухудшения состояния в ходе погрузочно-разгрузочных работ, обслуживания и хранения. 

В дополнение, организация должна оценивать и документально фиксировать действительность результатов предыдущих измерений, 
если обнаружено, что измерительное оборудование не соответствует требованиям. Организация должна предпринимать 
соответствующие меры в отношении оборудования и той продукции, результаты измерений которой признаны недействительными. 
Должны вестись записи о результатах калибровки и поверки (см.п.4.2.4). 

В случаях, когда при проведении мониторинга и измерений установленных требований используется компьютерное программное 
обеспечение, его пригодность для применения должна быть подтверждена. Такое подтверждение должно быть выполнено перед 
началом использования и переподтверждаться, если это необходимо. 

Примечание. См. руководящие указания ИСО 10012-1 и ИСО 10012-2. 

 

8. ИЗМЕРЕНИЕ, АНАЛИЗ И УЛУЧШЕНИЕ 

8.1 Общие положения 

Организация должна планировать и внедрять деятельность по мониторингу, измерениям, анализу и улучшению, необходимых:  

a) для демонстрации соответствия продукции, 

b) для гарантии соответствия системы менеджмента качества, и  

c) для непрерывного улучшения результативности системы менеджмента качества. 

Такая деятельность должна включать определение подходящих методов, включая статистические методы, а также степень их 
использования. 

8.2 Мониторинг и измерение 

8.2.1 Удовлетворенность потребителей 

Организация должна отслеживать информацию, относящуюся к восприятию потребителем того, выполнила ли организация его 
требования. Такая информация является одним из показателей функционирования системы менеджмента качества. Методы 
получения и использования этой информации должны быть определены. 

8.2.2 Внутренние аудиты 

Организация, через запланированные интервалы, должна проводить внутренние аудиты для определения того: 

a) соответствует ли система менеджмента качества запланированным мероприятиям (см.п.7.1),  требованиям настоящего 
международного стандарта, а также требованиям к системе менеджмента качества, установленным самой организацией, и 

b) эффективно ли внедрена, и поддерживается ли в рабочем состоянии. 

Проведение аудитов должно планироваться с учетом статуса и важности процессов и областей, подлежащих аудиту, а также 
результатов предыдущих аудитов. Критерии, область, частота и методы проведения аудитов должны быть определены. Подбор 
аудиторов и руководство аудитами должны гарантировать объективность и беспристрастность процесса аудита. Аудиторы не должны 
проверять свою собственную работу. 

Должна быть разработана документированная процедура, определяющая ответственность и требования к планированию и 
руководству аудитами, предоставлению отчетов о результатах аудитов и ведению записей (см.п.4.2.4). 

Руководство, ответственное за проверенную аудитом область должно гарантировать, что мероприятия по устранению выявленных 
несоответствий и их причин выполнены без чрезмерной задержки. Последующие действия должны включать проверку выполнения 
мероприятий по устранению выявленных несоответствий и их причин, и предоставление отчетов о результатах проверок (см.п.8.5.2). 

Примечание. См. методические указания ИСО 10011-1, ИСО 10011-2, ИСО 10011-3. 

8.2.3 Мониторинг и измерение процессов 

Организация должна применять подходящие методы мониторинга и, там где это применимо, измерения процессов системы 
менеджмента качества. Эти методы должны демонстрировать способность процессов достигать запланированные результаты. Если 
запланированные результаты не достигнуты, согласно обстоятельствам должны предприниматься исправления и корректирующие 
действия, для гарантии соответствия продукта. 
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8.2.4 Мониторинг и измерение продукции 

Организация должна проводить мониторинг и измерения характеристик продукции с целью проверки выполнения требований к ней. 
Это необходимо осуществлять на соответствующих стадиях процесса выпуска продукции в соответствии с запланированными 
мероприятиями (см.п.7.1). 

Доказательства соответствия продукции критериям приемки должны поддерживаться в рабочем состоянии. Должны вестись записи, 
указывающие лиц, давших разрешение на выпуск продукции (см.п.4.2.4). 

Выпуск продукции и предоставление услуги не должны осуществляться до тех пор, пока не будут удовлетворительно завершены все 
запланированные мероприятия (см.п.7.1), если иначе не разрешено полномочным органом и потребителем. 

8.3 Управление несоответствующей продукцией 

Организация должна гарантировать, что продукция, которая не соответствует требованиям, идентифицирована и находится под 
управлением с целью предотвращения ее непреднамеренного использования или поставки. Должна быть разработана 
документированная процедура, устанавливающая управление, ответственность и полномочия по обращению с несоответствующей 
продукцией. 

Организация должна обращаться с несоответствующей продукцией одним или несколькими из следующих способов, 
предусматривающих: 

a) выполнение действий по устранению выявленных несоответствий, 

b) санкционирование на использование, выпуск или принятие продукции с отступлением от требований при наличии 
соответствующего разрешения со стороны уполномоченного органа или, там где это применимо, со стороны потребителя, 

c) выполнение действий по исключению использования продукции по ее первоначальному назначению. 

Должны вестись записи о составе несоответствий и любых предпринятых, последующих действиях, включая полученные 
подтверждения об отступлениях от требований (см.п.4.2.4). 

В тех случаях, когда несоответствующая продукция исправлена, она должна быть повторно проверена для демонстрации соответствия 
требованиям. 

Когда несоответствующая продукция выявлена после поставки или начала использования продукции, организация должна 
предпринять действия адекватные последствиям или потенциальным последствиям от несоответствия. 

8.4 Анализ данных 

Организация должна определять состав, проводить сбор и анализ соответствующих данных для демонстрации пригодности и 
результативности системы менеджмента качества и оценки того, где может быть выполнено непрерывное улучшение результативности 
системы менеджмента качества. Данные должны включать обобщенные результаты мониторинга и измерений, а также данные из 
любых других важных источников. 

Анализ данных должен обеспечивать информацию относительно: 

a) удовлетворенности потребителей (см.п.8.2.1), 

b) соответствия требованиям к продукции (см.п.7.2.1), 

c) характеристик и тенденций процессов и продукции, включая возможности для предупреждающих действий, и 

d) поставщиков. 

8.5 Улучшение  

8.5.1 Непрерывное улучшение 

Организация должна непрерывно улучшать результативность системы менеджмента качества, посредством использования политики в 
области качества, целей в области качества, результатов аудитов, анализа данных, корректирующих и предупреждающих действий и 
анализа со стороны руководства. 

8.5.2 Корректирующие действия 

Организация должна предпринимать действия по устранению причин несоответствий, с целью предупреждения повторного 
возникновения этих несоответствий. Корректирующие действия должны быть адекватным последствиям от несоответствий. 

Должна быть разработана документированная процедура, устанавливающая требования к: 

a) анализу несоответствий (включая жалобы потребителей), 

b) установлению причин несоответствий, 

c) оцениванию необходимости действий, гарантирующих, что несоответствия не повторятся, 

d) определению и реализации необходимых действий, 

e) записям о результатах предпринятых действий (см.п.4.2.4), и 

f) анализу предпринятых корректирующих действий. 

8.5.3 Предупреждающие действия 

Организация должна определять действия по устранению причин потенциальных несоответствий, с целью предотвращения их 
появления. Предупреждающие действия должны быть адекватными последствиям потенциальных проблем. 

Должна быть разработана документированная процедура, устанавливающая требования к: 

a) выявлению потенциальных несоответствий и их причин, 

b) оцениванию необходимости действий по предотвращению несоответствий, 

c) определению и осуществлению необходимых действий, 

d) записям о результатах предпринятых действий (см.п.4.2.4), и 

e) анализу предпринятых предупреждающих действий. 
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