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Модуль: ««Система менеджмента качества» 
Раздел 1. ГОСТ Р ИСО 9001-2015 Системы менеджмента качества. Требования 
 
ГОСТ Р ИСО 9001-2015 
 
Группа Т59 
НАЦИОНАЛЬНЫЙ СТАНДАРТ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 
СИСТЕМЫ МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА 
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Quality management systems. Requirements 
ОКС 03.120.10 
ОКСТУ 0025 
Дата введения 2015-11-01 
Предисловие 
1 ПОДГОТОВЛЕН Открытым акционерным обществом "Всероссийский научно-
исследовательский институт сертификации" (ОАО "ВНИИС") на основе официального 
перевода на русский язык англоязычной версии международного стандарта, указанного 
в пункте 4, который выполнен рабочей группой в составе представителей ОАО 
"ВНИИС", ООО "Интерсертифика - ТЮФ", ЗАО "Центр Приоритет", Ассоциации по 
сертификации "Русский регистр", ООО "ТЮФ Интернациональ РУС", ООО "Би-Эс-Ай 
Эм-Эс-Си-Ай-Эс", "АЕ Conformity Pty Ltd", Международной ассоциации по 
сертификации персонала 
 
2 ВНЕСЕН Техническим комитетом по стандартизации ТК 076 "Системы менеджмента" 
 
3 УТВЕРЖДЕН И ВВЕДЕН В ДЕЙСТВИЕ Приказом Федерального агентства по 
техническому регулированию и метрологии от 28 сентября 2015 г. N 1391-ст 
 
4 Настоящий стандарт идентичен международному стандарту ИСО 9001:2015* 
"Системы менеджмента качества. Требования" (ISO 9001:2015 "Quality management 
systems - Requirements", IDT). 
________________ 
* Доступ к международным и зарубежным документам, упомянутым здесь и далее по 
тексту, можно получить, перейдя по ссылке на сайт http://shop.cntd.ru. - Примечание 
изготовителя базы данных. 
При применении настоящего стандарта рекомендуется использовать вместо ссылочных 
международных стандартов соответствующие им национальные стандарты Российской 
Федерации, сведения о которых приведены в дополнительном приложении ДА 
 
5 ВВЕДЕН ВПЕРВЫЕ 
6 ПЕРЕИЗДАНИЕ. Май 2018 г. 
Правила применения настоящего стандарта установлены в статье 26 Федерального 
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информационного указателя "Национальные стандарты". Соответствующая 
информация, уведомление и тексты размещаются также в информационной системе 
общего пользования - на официальном сайте Федерального агентства по техническому 
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регулированию и метрологии в сети Интернет (www.gost.ru) 
 
 Введение 
0.1 Общие положения 
0.1 Общие положения 
Применение системы менеджмента качества является стратегическим решением для 
организации, которое может помочь улучшить результаты ее деятельности и обеспечить 
прочную основу для инициатив, ориентированных на устойчивое развитие. 
Потенциальными преимуществами для организации от применения системы 
менеджмента качества, основанной на настоящем стандарте, являются: 
 
a) способность стабильно предоставлять продукцию и услуги, которые удовлетворяют 
требования потребителей и применимые законодательные и нормативные правовые 
требования; 
 
b) создание возможностей для повышения удовлетворенности потребителей; 
 
c) направление усилий на риски и возможности, связанные со средой и целями 
организации; 
 
d) возможность продемонстрировать соответствие установленным требованиям системы 
менеджмента качества. 
Настоящий стандарт может использоваться внутренними и внешними сторонами. 
Настоящий стандарт не предполагает необходимость: 
- единообразия в структуре различных систем менеджмента качества; 
- согласования документации со структурой разделов настоящего стандарта; 
- использования специальной терминологии настоящего стандарта в рамках 
организации. 
Требования к системам менеджмента качества, установленные настоящим стандартом, 
являются дополнительными к требованиям к продукции и услугам. 
В настоящем стандарте применен процессный подход, который включает цикл 
"Планируй - Делай - Проверяй - Действуй" (PDCA), и риск-ориентированное мышление. 
Процессный подход позволяет организации планировать свои процессы и их 
взаимодействие. 
Реализация цикла PDCA позволяет организации обеспечить ее процессы необходимыми 
ресурсами, осуществлять их менеджмент, определять и реализовывать возможности для 
улучшения. 
Риск-ориентированное мышление позволяет организации определять факторы, которые 
могут привести к отклонению от запланированных результатов процессов и системы 
менеджмента качества организации, а также использовать предупреждающие средства 
управления для минимизации негативных последствий и максимального использования 
возникающих возможностей (А.4). 
Постоянное выполнение требований и учет будущих потребностей и ожиданий в 
условиях все более динамичной и сложной среды ставит перед организацией сложные 
задачи. Для решения этих задач организация могла бы посчитать необходимым 
использовать различные формы улучшения в дополнение к коррекции и постоянному 
улучшению, например, такие как прорывное изменение, инновация и реорганизация. 
В настоящем стандарте используются следующие глагольные формы: 
- "должна" указывает на требование; 
- "следует" указывает на рекомендацию; 
- "могло бы" указывает на разрешение; 



- "может" указывает на способность или возможность. 
 
Информация, обозначенная как "Примечание", носит характер руководящих указаний 
для понимания или разъяснения соответствующего требования. 
 
0.2 Принципы менеджмента качества 
0.2 Принципы менеджмента качества 
Настоящий стандарт основан на принципах менеджмента качества, описанных в ИСО 
9000. Описание включает формулировку каждого принципа и обоснование, почему 
принцип важен для организации, а также некоторые примеры преимуществ, связанных с 
принципом, и примеры типичных действий по улучшению результатов деятельности 
организации при применении принципа. 
Принципы менеджмента качества: 
- ориентация на потребителя; 
- лидерство; 
- взаимодействие людей; 
- процессный подход; 
- улучшение; 
- принятие решений, основанных на свидетельствах; 
- менеджмент взаимоотношений.  
 
0.3 Процессный подход 
0.3.1 Общие положения 
0.3.1 Общие положения 
 
Настоящий стандарт направлен на применение "процессного подхода" при разработке, 
внедрении и улучшении результативности системы менеджмента качества в целях 
повышения удовлетворенности потребителей путем выполнения их требований. 
Конкретные требования, признанные важными для внедрения процессного подхода, 
включены в подраздел 4.4. 
Понимание и менеджмент взаимосвязанных процессов как системы способствует 
результативности и эффективности организации в достижении намеченных результатов. 
Этот подход позволяет организации управлять взаимосвязями и взаимозависимостями 
между процессами системы, так что общие результаты деятельности организации могут 
быть улучшены. 
Процессный подход включает в себя систематическое определение и менеджмент 
процессов и их взаимодействия таким образом, чтобы достигать намеченных 
результатов в соответствии с политикой в области качества и стратегическим 
направлением организации. Менеджмент процессов и системы как единого целого 
может достигаться при использовании цикла PDCA (0.3.2) совместно с особым 
вниманием к риск-ориентированному мышлению (0.3.3), нацеленных на использование 
возможностей и предотвращение нежелательных результатов. 
Применение процессного подхода в системе менеджмента качества позволяет: 
 
a) понимать и постоянно выполнять требования; 
 
b) рассматривать процессы с точки зрения добавления ими ценности; 
 
c) достигать результативного функционирования процессов; 
 
d) улучшать процессы на основе оценивания данных и информации. 
Рисунок 1 дает схематичное изображение любого процесса и иллюстрирует взаимосвязь 



элементов процесса. Контрольные точки мониторинга и измерения, необходимые для 
управления, являются специфическими для каждого процесса и будут варьироваться в 
зависимости от соответствующих рисков. 
 
 

 

Рисунок 1 - Схематичное изображение элементов процесса 
0.3.2 Цикл "Планируй - Делай - Проверяй - Действуй" 
0.3.2 Цикл "Планируй - Делай - Проверяй - Действуй" 
Цикл PDCA может быть применен ко всем процессам и к системе менеджмента качества 
в целом. Рисунок 2 иллюстрирует как разделы 4-10 могут быть сгруппированы в 
соответствии с циклом PDCA. 
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Примечание - Цифры в скобках являются ссылками на разделы настоящего стандарта. 
 
Рисунок 2 - Изображение структуры настоящего стандарта в соответствии с циклом 
PDCA 
Цикл PDCA можно кратко описать так: 
- планируй - разработка целей системы и ее процессов, а также определение ресурсов, 
необходимых для достижения результатов в соответствии с требованиями потребителей 
и политикой организации, определение и рассмотрение рисков и возможностей; 
- делай - выполнение того, что было запланировано; 
- проверяй - мониторинг и (там где это применимо) измерение процессов, продукции и 
услуг в сравнении с политикой, целями, требованиями и запланированными действиями 
и сообщение о результатах; 
- действуй - принятие мер по улучшению результатов деятельности в той степени, 
насколько это необходимо.  
 
0.3.3 Риск-ориентированное мышление 
0.3.3 Риск-ориентированное мышление 
Риск-ориентированное мышление (А.4) необходимо для достижения результативности 
системы менеджмента качества. Концепция риск-ориентированного мышления 
подразумевалась в предыдущей версии настоящего стандарта, включая, например, 
выполнение предупреждающих действий, направленных на исключение потенциальных 
несоответствий, анализ любых несоответствий, которые возникают, и принятие мер по 
предотвращению их повторения, соответствующих последствиям несоответствия. 
Чтобы соответствовать требованиям настоящего стандарта организации необходимо 
планировать и внедрять действия, связанные с рисками и возможностями. Направление 
усилий на риски и возможности создает основу для повышения результативности 
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системы менеджмента качества, достижения улучшенных результатов и предотвращение 
неблагоприятных последствий. 
Возможности могут возникнуть в ситуации, благоприятной для достижения намеченного 
результата, например, как совокупность обстоятельств, позволяющих организации 
привлекать потребителей, разрабатывать новую продукцию и услуги, сокращать отходы 
или повышать производительность. Действия в отношении возможностей могут также 
включать рассмотрение связанных с ними рисков. Риск это влияние неопределенности, и 
любая такая неопределенность может иметь положительные или отрицательные 
воздействия. Положительное отклонение, вытекающее из риска, может создать 
возможность, но не все положительные отклонения приводят к возможностям.  
 
0.4 Взаимосвязь с другими стандартами, предназначенными для систем менеджмента 
0.4 Взаимосвязь с другими стандартами, предназначенными для систем 
менеджмента 
В настоящем стандарте применена структура, разработанная ИСО для улучшения 
согласованности между стандартами ИСО на системы менеджмента (см. приложение 
А.1). 
Настоящий стандарт позволяет организации применять процессный подход в сочетании 
с циклом PDCA и риск-ориентированным мышлением с тем, чтобы согласовать или 
интегрировать свою систему менеджмента качества с требованиями других стандартов 
на системы менеджмента. 
Настоящий стандарт связан со стандартами ИСО 9000 и ИСО 9004 следующим образом: 
- ИСО 9000 "Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь" создает 
важную основу для надлежащего понимания и внедрения настоящего стандарта. 
- ИСО 9004 "Менеджмент для достижения устойчивого успеха организации. Подход на 
основе менеджмента качества" дает руководство организациям, стремящимся превзойти 
требования настоящего стандарта. 
Приложение В содержит сведения о других международных стандартах в области 
менеджмента качества и стандартах на системы менеджмента качества, которые были 
разработаны ИСО/ТК 176. 
Настоящий стандарт не содержит конкретных требований к другим системам 
менеджмента, таким как экологический менеджмент, менеджмент безопасности труда и 
охраны здоровья или финансовый менеджмент. 
Отраслевые стандарты на системы менеджмента качества разработаны для ряда 
отраслей на основе требований настоящего стандарта. Некоторые из этих стандартов 
устанавливают дополнительные требования к системе менеджмента качества, в то время 
как другие ограничиваются предоставлением руководящих указаний по применению 
настоящего стандарта в рамках конкретной отрасли. 
 
 1 Область применения 
Настоящий стандарт устанавливает требования к системе менеджмента качества в тех 
случаях, когда организация: 
 
a) нуждается в демонстрации своей способности постоянно поставлять продукцию 
и(или) услуги, отвечающие требованиям потребителей и применимым законодательным 
и нормативным правовым требованиям; 
 
b) ставит своей целью повышение удовлетворенности потребителей посредством 
результативного применения системы менеджмента качества, включая процессы ее 
улучшения, и обеспечение соответствия требованиям потребителей и применимым 
законодательным и нормативным правовым требованиям. 
Все требования настоящего стандарта носят общий характер и предназначены для 



применения любыми организациями независимо от их вида, размера, поставляемой 
продукции и предоставляемых услуг. 
Примечания 
1 В настоящем стандарте термины "продукция" или "услуга" применимы только к 
продукции и услугам, которые предназначены или затребованы потребителем. 
2 Законодательные и нормативные правовые требования могут быть обозначены как 
правовые требования. 
 
 2 Нормативные ссылки 
Следующий документ*, полностью или частично, является нормативной ссылкой для 
настоящего стандарта и необходим для его применения. Для датированных ссылок 
применяется только указанная версия. Для недатированных ссылок применяется 
последняя версия ссылочного документа (включая любые поправки). 
________________ 
* Таблицу соответствия национальных стандартов международным см. по ссылке. - 
Примечание изготовителя базы данных. 
ИСО 9000:2015 Система менеджмента качества. Основные положения и словарь 
 
 3 Термины и определения 
В настоящем стандарте применены термины и определения, данные в ИСО 9000:2015. 
 
 4 Среда организации 
4.1 Понимание организации и ее среды 
Организация должна определить внешние и внутренние факторы, относящиеся к ее 
намерениям и стратегическому направлению и влияющие на ее способность достигать 
намеченного(ых) результата(ов) ее системы менеджмента качества. 
Организация должна осуществлять мониторинг и анализ информации об этих внешних и 
внутренних факторах. 
Примечания 
 
1 Рассматриваемые факторы или условия могут быть положительными или 
отрицательными. 
 
2 Пониманию внешней среды может способствовать рассмотрение факторов, связанных 
с законодательной, технологической, конкурентной, рыночной, культурной, социальной 
и экономической средой на международном, национальном, региональном или местном 
уровне. 
 
3 Пониманию внутренней среды может способствовать рассмотрение факторов, 
связанных с ценностями, культурой, знаниями и результатами работы организации. 
 
4.2 Понимание потребностей и ожиданий заинтересованных сторон 
С учетом влияния, которое заинтересованные стороны оказывают или могут оказать на 
способность организации постоянно поставлять продукцию и услуги, отвечающие 
требованиям потребителей и применимым к ним законодательным и нормативным 
правовым требованиям, организация должна определить: 
 
a) заинтересованные стороны, имеющие отношение к системе менеджмента качества; 
 
b) требования этих заинтересованных сторон, относящиеся к системе менеджмента 
качества. 
Организация должна осуществлять мониторинг и анализ информации об этих 



заинтересованных сторонах и их соответствующих требованиях. 
 
4.3 Определение области применения системы менеджмента качества 
Организация должна определить границы системы менеджмента качества и 
охватываемую ею деятельность, чтобы установить область ее применения. 
При определении области применения организация должна рассматривать: 
 
a) внешние и внутренние факторы (см. 4.1); 
 
b) требования соответствующих заинтересованных сторон (см. 4.2); 
 
c) продукцию и услуги организации. 
Организация должна применять все требования настоящего стандарта, если эти 
требования применимы в пределах установленной области применения ее системы 
менеджмента качества. 
Область применения системы менеджмента качества организации должна быть 
доступна, разрабатываться, актуализироваться и применяться как документированная 
информация. Область применения должна указывать на охватываемые виды продукции 
и услуг и давать обоснование для исключения требования настоящего стандарта, 
которое она определила как неприменимое к ее области применения системы 
менеджмента качества. 
Соответствие требованиям настоящего стандарта может быть заявлено только в том 
случае, если требования, определенные как неприменимые, не влияют на способность 
или ответственность организации обеспечивать соответствие продукции и услуг и 
повышать удовлетворенность потребителей. 
 
4.4 Система менеджмента качества и ее процессы 
4.4.1 Организация должна разработать, внедрить, поддерживать и постоянно улучшать 
систему менеджмента качества, включая необходимые процессы и их взаимодействия, в 
соответствии с требованиями настоящего стандарта. 
Организация должна определять процессы, необходимые для системы менеджмента 
качества, и их применение в рамках организации, а также: 
 
a) определять требуемые входы и ожидаемые выходы этих процессов; 
 
b) определять последовательность и взаимодействие этих процессов; 
 
c) определять и применять критерии и методы (включая мониторинг, измерения и 
соответствующие показатели результатов деятельности), необходимые для обеспечения 
результативного функционирования этих процессов и управления ими; 
 
d) определять ресурсы, необходимые для этих процессов, и обеспечить их доступность; 
 
e) распределять обязанности, ответственность и полномочия в отношении этих 
процессов; 
 
f) учитывать риски и возможности в соответствии с требованиями подраздела 6.1; 
 
g) оценивать эти процессы и вносить любые изменения, необходимые для обеспечения 
того, что процессы достигают намеченных результатов; 
 



h) улучшать процессы и систему менеджмента качества. 
 
4.4.2 Организация должна в необходимом объеме: 
 
a) разрабатывать, актуализировать и применять документированную информацию для 
обеспечения функционирования процессов; 
 
b) регистрировать и сохранять документированную информацию для обеспечения 
уверенности в том, что эти процессы осуществляются в соответствии с тем, как это было 
запланировано. 
 
 5 Лидерство 
5.1 Лидерство и приверженность 
5.1.1 Общие положения 
 
Высшее руководство должно демонстрировать свое лидерство и приверженность в 
отношении системы менеджмента качества посредством: 
 
a) принятия ответственности за результативность системы менеджмента качества; 
 
b) обеспечения разработки политики и целей в области качества, которые согласуются с 
условиями среды организации и ее стратегическим направлением; 
 
c) обеспечения интеграции требований системы менеджмента качества в бизнес-
процессы организации; 
 
d) содействия применению процессного подхода и риск-ориентированного мышления; 
 
e) обеспечения доступности ресурсов, необходимых для системы менеджмента качества; 
 
f) распространения в организации понимания важности результативного менеджмента 
качества и соответствия требованиям системы менеджмента качества; 
 
g) обеспечения достижения системой менеджмента качества намеченных результатов; 
 
h) вовлечения, руководства и оказания поддержки участия работников в обеспечении 
результативности системы менеджмента качества; 
 
i) поддержки улучшения; 
 
j) поддержки других соответствующих руководителей в демонстрации ими лидерства в 
сфере их ответственности; 
Примечание - Слово "бизнес" в настоящем стандарте следует понимать в широком 
смысле, как отображение видов деятельности, которые являются ключевыми для целей 
существования организации, независимо от того, является ли она государственной, 
частной, ставит ли она своей целью получение прибыли или нет. 
 
 
5.1.2 Ориентация на потребителей 
 
Высшее руководство должно демонстрировать лидерство и приверженность в 



отношении ориентации на потребителей посредством обеспечения того, что: 
 
a) требования потребителей, а также применимые законодательные и нормативные 
правовые требования определены, поняты и неизменно выполняются; 
 
b) риски и возможности, которые могут оказывать влияние на соответствие продукции и 
услуг и на способность повышать удовлетворенность потребителей, определены и 
рассмотрены; 
 
c) в центре внимания находится повышение удовлетворенности потребителей. 
 
5.2 Политика 
5.2.1 Разработка политики в области качества 
 
Высшее руководство должно разработать, реализовывать и поддерживать в актуальном 
состоянии политику в области качества, которая: 
 
a) соответствует намерениям и среде организации, а также поддерживает ее 
стратегическое направление; 
 
b) создает основу для установления целей в области качества; 
 
c) включает в себя обязательство соответствовать применимым требованиям; 
 
d) включает в себя обязательство постоянно улучшать систему менеджмента качества. 
 
5.2.2 Доведение политики в области качества 
Политика в области качества должна: 
 
a) быть доступной и применяться как документированная информация; 
 
b) быть доведенной до сведения работников, понятной и применяемой внутри 
организации; 
 
c) быть доступной подходящим способом для соответствующих заинтересованных 
сторон. 
 
5.3 Функции, ответственность и полномочия в организации 
Высшее руководство должно обеспечить определение, доведение до работников и 
понимание в организации обязанностей, ответственности и полномочий для выполнения 
соответствующих функций. 
Высшее руководство должно распределить обязанности, ответственность и полномочия 
для: 
 
a) обеспечения соответствия системы менеджмента качества требованиям настоящего 
стандарта; 
 
b) обеспечения получения намеченных результатов процессов; 
 
c) отчетности высшему руководству о результатах функционирования системы 
менеджмента качества и возможностях ее улучшения (10.1); 
 



d) поддержки ориентации на потребителя во всей организации; 
 
е) сохранения целостности системы менеджмента качества при планировании и 
внедрении изменений в систему менеджмента качества. 
 
 6 Планирование 
6.1 Действия в отношении рисков и возможностей 
6.1.1 При планировании в системе менеджмента качества организация должна учесть 
факторы (см. 4.1) и требования (см. 4.2) и определить риски и возможности, подлежащие 
рассмотрению для: 
 
a) обеспечения уверенности в том, что система менеджмента качества может достичь 
своих намеченных результатов; 
 
b) увеличения их желаемого влияния; 
 
c) предотвращения или уменьшения их нежелательного влияния; 
 
d) достижения улучшения. 
 
6.1.2 Организация должна планировать: 
 
a) действия по рассмотрению этих рисков и возможностей; 
 
b) то, каким образом: 
 
1) интегрировать и внедрить эти действия в процессы системы менеджмента качества 
(см. 4.4); 
 
2) оценивать результативность этих действий. 
Меры, принимаемые в отношении рисков и возможностей, должны быть 
пропорциональны их возможному влиянию на соответствие продукции и услуг. 
Примечания 
 
1 Варианты реагирования на риски могут включать избежание риска, допущение риска с 
тем, чтобы отследить возможности, устранение источника риска, изменение вероятности 
или последствий, разделение риска или сдерживание риска путем принятия решения, 
основанного на информации. 
 
2 Возможности могут привести к принятию новых практик, запуску новой продукции, 
открытию новых рынков, появлению новых потребителей, построению партнерских 
отношений, использованию новых технологий и других желаемых и реальных 
возможностей, чтобы учесть потребности организации или ее потребителей. 
 
6.2 Цели в области качества и планирование их достижения 
6.2.1 Организация должна установить цели в области качества для соответствующих 
функций, уровней, а также процессов, необходимых для системы менеджмента качества. 
Цели в области качества должны: 
 
a) быть согласованными с политикой в области качества; 
 



b) быть измеримыми; 
 
c) учитывать применимые требования; 
 
d) быть связанными с обеспечением соответствия продукции и услуг и повышением 
удовлетворенности потребителей; 
 
e) подлежать мониторингу; 
 
f) быть доведенными до работников; 
 
g) актуализироваться по мере необходимости. 
Организация должна разрабатывать, актуализировать и применять документированную 
информацию о целях в области качества. 
 
6.2.2 При планировании действий по достижению целей в области качества организация 
должна определить: 
 
a) что должно быть сделано; 
 
b) какие потребуются ресурсы; 
 
c) кто будет нести ответственность; 
 
d) когда эти действия будут завершены; 
 
е) каким образом будут оцениваться результаты. 
 
6.3 Планирование изменений 
Там, где организация определяет необходимость изменений в системе менеджмента 
качества, эти изменения должны осуществляться на плановой основе (см.4.4). 
Организация должна рассматривать: 
 
a) цель вносимого изменения и возможные последствия его внесения; 
 
b) целостность системы менеджмента качества; 
 
c) доступность ресурсов; 
 
d) распределение или перераспределение обязанностей, ответственности и полномочий. 
 
 7 Средства обеспечения 
7.1 Ресурсы 
7.1.1 Общие положения 
 
Организация должна определить и обеспечить наличие ресурсов, необходимых для 
разработки, внедрения, поддержания и постоянного улучшения системы менеджмента 
качества. 
Организация должна рассматривать: 
 
a) возможности и ограничения, связанные с существующими внутренними ресурсами; 
 



b) то, что необходимо получить от внешних поставщиков. 
 
7.1.2 Человеческие ресурсы 
Организация должна определить и обеспечить наличие должностных лиц, необходимых 
для результативного внедрения системы менеджмента качества и для функционирования 
и управления ее процессами. 
 
7.1.3 Инфраструктура 
Организация должна определить, создать и поддерживать инфраструктуру, 
необходимую для функционирования ее процессов с целью достижения соответствия 
продукции и услуг. 
Примечание - Инфраструктура может включать: 
 
a) здания и связанные с ними инженерные сети и системы; 
 
b) оборудование, включая технические и программные средства; 
 
c) транспортные ресурсы; 
 
d) информационные и коммуникационные технологии. 
 
7.1.4 Среда для функционирования процессов 
 
Организация должна определить, создать и поддерживать среду, необходимую для 
функционирования ее процессов и достижения соответствия требованиям к продукции и 
услугам. 
Примечание - Подходящая среда может представлять собой сочетание человеческих и 
физических факторов, таких как: 
 
a) социальные (например, отсутствие дискриминации, спокойствие, бесконфликтность); 
 
b) психологические (например, снижение уровня стресса, профилактика эмоционального 
выгорания, эмоциональная защита); 
 
c) физические (например, температура, тепловой поток, влажность, освещение, 
движение воздуха, гигиена, шум). 
Эти факторы могут существенно различаться в зависимости от поставляемых продукции 
и услуг. 
 
7.1.5 Ресурсы для мониторинга и измерения 
7.1.5.1 Общие требования 
Организация должна определить и предоставить ресурсы, необходимые для обеспечения 
имеющих законную силу и надежных результатов в тех случаях, когда мониторинг или 
измерения используются для подтверждения соответствия продукции и услуг 
требованиям. 
Организация должна обеспечить, чтобы предоставленные ресурсы: 
 
a) были пригодными для конкретного типа предпринимаемых действий по мониторингу 
и измерению; 
 
b) поддерживались в целях сохранения их пригодности для предусмотренных целей. 
Организация должна регистрировать и сохранять соответствующую документированную 



информацию как свидетельство пригодности ресурсов для мониторинга и измерения. 
 
7.1.5.2 Прослеживаемость измерения 
В тех случаях, когда прослеживаемость измерения является требованием или 
рассматривается организацией в качестве важного элемента для обеспечения 
уверенности в правомочности результатов измерения, измерительное оборудование 
должно быть: 
 
a) откалибровано и (или) поверено через установленные периоды или перед его 
применением по эталонам, передающим размеры единиц в сравнении с 
международными или национальными эталонами. При отсутствии таких эталонов база, 
используемая для калибровки или поверки, должна быть зарегистрирована и сохранена в 
качестве документированной информации; 
 
b) идентифицировано в целях установления их статуса; 
 
c) защищено от регулировок, повреждения и ухудшения состояния, которые сделали бы 
недействительными статус калибровки и последующие результаты измерений. 
Организация должна определить правомочность предыдущих результатов измерения в 
тех случаях, когда было обнаружено, что измерительное оборудование непригодно для 
применения по его прямому назначению и при необходимости предпринять 
соответствующее действие. 
 
7.1.6 Знания организации 
 
Организация должна определить знания, необходимые для функционирования ее 
процессов и для достижения соответствия продукции и услуг. 
Знания должны поддерживаться и быть доступными в необходимом объеме. 
При рассмотрении изменяющихся нужд и тенденций организация должна оценивать 
текущий уровень знаний и определять, каким образом получить или обеспечить доступ к 
дополнительным знаниям и их необходимым обновлениям. 
Примечания 
 
1 Знания организации - это знания, специфичные для организации; знания, полученные в 
основном из опыта. Знания - это информация, которая используется и которой 
обмениваются для достижения целей организации. 
 
2 Основой знаний организации могут быть: 
 
a) внутренние источники (например, интеллектуальная собственность; знания, 
полученные из опыта; выводы, извлеченные из неудачных или успешных проектов; сбор 
и обмен недокументированными знаниями и опытом; результаты улучшений процессов, 
продукции и услуг); 
 
b) внешние источники (например, стандарты, научное сообщество, конференции, 
семинары, знания, полученные от потребителей и внешних поставщиков). 
 
7.2 Компетентность 
Организация должна: 
 
a) определять необходимую компетентность лиц(а), выполняющих(его) работу под ее 
управлением, которая оказывает влияние на результаты деятельности и 



результативность системы менеджмента качества; 
 
b) обеспечивать компетентность этих лиц на основе соответствующего образования, 
подготовки и(или) опыта; 
 
c) там, где это применимо, предпринимать действия, направленные на получение 
требуемой компетентности, и оценивать результативность предпринятых действий; 
 
d) регистрировать и сохранять соответствующую документированную информацию как 
свидетельство компетентности. 
Примечание - Применимые действия могут включать, например проведение обучения, 
наставничество или перераспределение обязанностей среди имеющихся работников; или 
же наем лиц, обладающих требуемым уровнем компетентности. 
 
7.3 Осведомленность 
Организация должна обеспечить, чтобы соответствующие лица, выполняющие работу 
под управлением организации, были осведомлены: 
 
a) о политике в области качества; 
 
b) соответствующих целях в области качества; 
 
c) своем вкладе в результативность системы менеджмента качества, включая пользу от 
улучшения результатов деятельности; 
 
d) последствиях несоответствия требованиям системы менеджмента качества. 
 
7.4 Обмен информацией 
Организация должна определить порядок внутреннего и внешнего обмена информацией, 
относящейся к системе менеджмента качества, включая: 
 
a) какая информация будет передаваться; 
 
b) когда будет передаваться информация; 
 
c) кому будет передаваться информация; 
 
d) каким образом она будет передаваться; 
 
e) кто будет передавать информацию. 
 
7.5 Документированная информация 
7.5.1 Общие положения 
 
Система менеджмента качества организации должна включать: 
 
a) документированную информацию, требуемую настоящим стандартом; 
 
b) документированную информацию, определенную организацией как необходимую для 
обеспечения результативности системы менеджмента качества. 
Примечание - Объем документированной информации системы менеджмента качества 
одной организации может отличаться от другой в зависимости от: 



- размера организации и вида ее деятельности, процессов, продукции и услуг; 
- сложности процессов и их взаимодействия; 
- компетентности работников. 
 
7.5.2 Создание и актуализация 
При создании и актуализации документированной информации организация должна 
соответствующим образом обеспечить: 
 
a) идентификацию и описание (например название, дата, автор, ссылочный номер); 
 
b) формат (например, язык, версия программного обеспечения, графические средства) и 
носитель (например, бумажный или электронный); 
 
c) анализ и одобрение с точки зрения пригодности и адекватности. 
 
7.5.3 Управление документированной информацией 
7.5.3.1 Документированная информация, требуемая системой менеджмента качества и 
настоящим стандартом, должна находиться под управлением в целях обеспечения: 
 
a) ее доступности и пригодности, где и когда она необходима; 
 
b) ее достаточной защиты (например, от несоблюдения конфиденциальности, от 
ненадлежащего использования или потери целостности). 
 
7.5.3.2 Для управления документированной информацией организация должна 
предусматривать следующие действия в той степени, насколько это применимо: 
 
a) распределение, обеспечение ее доступности и поиска, а также использование; 
 
b) хранение и защиту, включая сохранение разборчивости; 
 
c) управление изменениями (например, управление версиями); 
 
d) соблюдение сроков хранения и порядка уничтожения. 
Документированная информация внешнего происхождения, определенная организацией 
как необходимая для планирования и функционирования системы менеджмента 
качества, должна быть соответствующим образом идентифицирована и находиться под 
управлением. 
Документированная информация, регистрируемая и сохраняемая в качестве 
свидетельств соответствия, должна быть защищена от непредумышленных изменений. 
Примечание - Доступ подразумевает разрешение только просмотра документированной 
информации или разрешение просмотра с полномочиями по внесению изменений в 
документированную информацию. 
 
 8 Деятельность на стадиях жизненного цикла продукции и услуг 
8.1 Планирование и управление деятельностью на стадиях жизненного цикла продукции 
и услуг 
 
Организация должна планировать, внедрять процессы (4.4), необходимые для 
выполнения требований к поставке продукции и предоставлению услуг и для 
выполнения действий, определенных в разделе 6, и осуществлять управление этими 



процессами посредством: 
 
a) определения требований к продукции и услугам; 
 
b) установления критериев для: 
 
1) процессов; 
 
2) приемки продукции и услуг; 
 
c) определения ресурсов, необходимых для достижения соответствия требованиям к 
продукции и услугам; 
 
d) управления процессами в соответствии с установленными критериями; 
 
e) определения, разработки, актуализации и применения, а также регистрирования и 
сохранения документированной информации в объеме, необходимом для: 
 
1) обеспечения уверенности в том, что процессы выполнялись так, как это было 
запланировано; 
 
2) для демонстрации соответствия продукции и услуг требованиям. 
Результаты такого планирования должны быть подходящими для деятельности 
организации. 
Организация должна управлять запланированными изменениями и анализировать 
последствия непредусмотренных изменений, предпринимая, при необходимости, меры 
по смягчению любых негативных воздействий. 
 
Организация должна обеспечивать, чтобы процессы, переданные внешним 
организациям, находились под управлением (8.4). 
 
8.2 Требования к продукции и услугам 
8.2.1 Связь с потребителями 
 
Связь с потребителями должна включать: 
 
a) обеспечение информацией о продукции и услугах; 
 
b) обработку запросов, контрактов или заказов, включая их изменения; 
 
c) получение отзывов о продукции и услугах от потребителей, включая претензии 
потребителей; 
 
d) обращение или управление собственностью потребителей; 
 
e) установление специальных требований к действиям, предпринимаемым в 
непредвиденных обстоятельствах, там где это уместно. 
 
8.2.2 Определение требований, относящихся к продукции и услугам 
При определении требований к продукции и услугам, которые будут предлагаться 
потребителям, организация должна убедиться, что: 
 



a) требования к продукции и услугам определены, включая: 
 
1) применимые законодательные и нормативные правовые требования; 
 
2) требования, рассматриваемые организацией как необходимые; 
 
b) может выполнять требования к продукции и услугам, которые она предлагает. 
 
 
8.2.3 Анализ требований к продукции и услугам 
8.2.3.1 Организация должна убедиться, что обладает способностью выполнять 
требования к продукции и услугам, которые она предлагает потребителям. Организация 
должна проводить анализ, прежде чем принять обязательство поставить продукцию или 
предоставить услуги потребителям, чтобы учесть: 
 
a) требования, установленные потребителем, в том числе требования к поставке и 
деятельности после поставки; 
 
b) требования, не заявленные потребителем, но необходимые для конкретного или 
предполагаемого использования, когда оно известно; 
 
c) требования, установленные организацией; 
 
d) законодательные и нормативные правовые требования, применимые к продукции и 
услугам; 
 
e) требования контракта или заказа, отличающиеся от ранее сформулированных. 
Организация должна обеспечить, чтобы были приняты решения по требованиям 
контракта или заказа, отличающимся от ранее установленных. 
Если потребитель не выдвигает документированных требований, организация должна 
подтвердить его требования до принятия к исполнению. 
Примечание - В некоторых ситуациях, таких как продажи, осуществляемые через 
Интернет, практически нецелесообразно проводить официальный анализ каждого заказа. 
Вместо этого анализ может распространяться на соответствующую информацию о 
продукции, такую как каталоги. 
 
8.2.3.2 Организация должна регистрировать и сохранять документированную 
информацию, насколько это применимо, в отношении: 
 
a) результатов анализа; 
 
b) любых новых требований к продукции и услугам. 
 
8.2.4 Изменения требований к продукции и услугам 
Если требования к продукции и услугам изменены, организация должна обеспечить, 
чтобы в соответствующую документированную информацию были внесены поправки, а 
соответствующий персонал был поставлен в известность об изменившихся требованиях. 
 
8.3 Проектирование и разработка продукции и услуг 
8.3.1 Общие положения 
 
Организация должна разработать, внедрить и поддерживать процесс проектирования и 



разработки, подходящий для обеспечения последующего производства продукции или 
предоставления услуги. 
 
8.3.2 Планирование проектирования и разработки 
 
При определении этапов и средств управления проектированием и разработкой 
организация должна рассматривать: 
 
a) характер, продолжительность и сложность работ по проектированию и разработке; 
 
b) требуемые стадии процесса, включая проведение применимых анализов 
проектирования и разработки; 
 
c) требуемые действия в отношении верификации и валидации проектирования и 
разработки; 
 
d) обязанности, ответственность и полномочия в области проектирования и разработки; 
 
e) внутренние и внешние ресурсы, необходимые для проектирования и разработки 
продукции и услуг; 
 
f) необходимость в управлении взаимодействиями между лицами, участвующими в 
процессе проектирования и разработки; 
 
g) необходимость вовлечения потребителей и пользователей в процесс проектирования и 
разработки; 
 
h) требования для последующего производства продукции и услуг; 
 
i) уровень управления процессом проектирования и разработки, ожидаемый 
потребителями и другими соответствующими заинтересованными сторонами; 
 
j) документированную информацию, необходимую для демонстрации выполнения 
требований к проектированию и разработке. 
 
8.3.3 Входные данные для проектирования и разработки 
Организация должна определить требования, имеющие важное значение для 
конкретного вида проектируемых и разрабатываемых продукции и услуг. Организация 
должна рассмотреть: 
 
a) функциональные и эксплуатационные требования; 
 
b) информацию, полученную из предыдущей аналогичной деятельности по 
проектированию и разработке; 
 
c) законодательные и нормативные правовые требования; 
 
d) стандарты или своды практик, которые организация обязалась применять; 
 
е) возможные последствия неудачи, связанные с характером продукции и услуг. 
Входные данные должны быть адекватны целям проектирования и разработки, а также 
быть полными и непротиворечивыми. 



Противоречия входных данных проектирования и разработки должны быть разрешены. 
Организация должна регистрировать и сохранять документированную информацию по 
входным данным проектирования и разработки. 
 
8.3.4 Средства управления проектированием и разработкой 
 
Организация должна применять средства управления процессом проектирования и 
разработки для обеспечения уверенности в том, что: 
 
a) результаты, которые должны быть достигнуты, определены; 
 
b) проведены анализы для оценивания способности результатов проектирования и 
разработки выполнить требования; 
 
c) проведены действия по верификации в целях обеспечения соответствия выходных 
данных проектирования и разработки входным требованиям к проектированию и 
разработке; 
 
d) проведены действия по валидации в целях обеспечения соответствия готовой 
продукции и услуг требованиям к установленному применению или намеченному 
использованию; 
 
e) предприняты необходимые действия по выявленным проблемам в ходе анализа или 
верификации и валидации; 
 
f) документированная информация об этих действиях зарегистрирована и сохранена. 
Примечание - Анализ, верификация и валидация проектирования и разработки имеют 
различные цели. Они могут выполняться по отдельности или совместно, насколько это 
применимо к продукции и услугам организации. 
 
8.3.5 Выходные данные проектирования и разработки 
Организация должна обеспечить, чтобы выходные данные проектирования и разработки: 
 
a) соответствовали входным требованиям; 
 
b) были адекватными для последующих процессов производства продукции и 
предоставления услуг; 
 
c) содержали требования к мониторингу и измерению, насколько это подходит, а также 
критерии приемки или ссылки на них; 
 
d) определяли характеристики продукции и услуг, которые имеют важное значение для 
их целевого назначения, безопасного и надлежащего предоставления. 
Организация должна регистрировать и сохранять документированную информацию по 
выходным данным проектирования и разработки. 
 
8.3.6 Изменения проектирования и разработки 
Организация должна идентифицировать, анализировать и управлять изменениями, 
сделанными во время или после проектирования и разработки продукции и услуг, в той 
степени, которая необходима для обеспечения исключения негативного влияния на 
соответствие требованиям. 



Организация должна регистрировать и сохранять документированную информацию по: 
 
a) изменениям проектирования и разработки; 
 
b) результатам анализов; 
 
c) санкционированию изменений; 
 
d) действиям, предпринятым для предотвращения неблагоприятного влияния. 
 
8.4 Управление процессами, продукцией и услугами, поставляемыми внешними 
поставщиками 
8.4.1 Общие положения 
Организация должна обеспечить соответствие процессов, продукции и услуг, 
поставляемых внешними поставщиками, требованиям. 
Организация должна определять средства управления, применимые для процессов, 
продукции и услуг, поставляемых внешними поставщиками, в тех случаях, когда: 
 
a) продукция и услуги от внешних поставщиков предназначены для включения их в 
состав продукции и услуг, предлагаемых самой организацией; 
 
b) продукция и услуги поставляются внешними поставщиками напрямую 
потребителю(ям) от имени организации; 
 
c) процесс или его часть выполняется внешним поставщиком в результате принятия 
решения организацией. 
Организация должна определить и применять критерии оценки, выбора, мониторинга 
результатов деятельности, а также повторной оценки внешних поставщиков, исходя из 
их способности выполнять процессы или поставлять продукцию и услуги в соответствии 
с требованиями. Организация должна регистрировать и сохранять документированную 
информацию об этих действиях и о любых необходимых действиях, вытекающих из 
оценок. 
 
8.4.2 Тип и степень управления 
Организация должна обеспечить, чтобы процессы, продукция и услуги, поставляемые 
внешними поставщиками, не оказывали негативного влияния на способность 
организации постоянно поставлять своим потребителям соответствующую продукцию и 
услуги. 
Организация должна: 
 
a) обеспечивать, чтобы процессы, поставляемые внешними поставщиками, находились 
под управлением ее системы менеджмента качества; 
 
b) определять средства управления, которые она планирует применять как в отношении 
внешнего поставщика, так и к поставляемым им результатам; 
 
c) учитывать: 
 
1) возможное влияние процессов, продукции и услуг, поставляемых внешними 
поставщиками, на способность организации постоянно обеспечивать соответствие 
требованиям потребителей и применимым законодательным и нормативным правовым 



требованиям; 
 
2) результативность средств управления, применяемых внешним поставщиком; 
 
d) определять верификацию или другие действия, необходимые для обеспечения 
соответствия процессов, продукции и услуг, поставляемых внешними поставщиками, 
требованиям. 
 
8.4.3 Информация, предоставляемая внешним поставщикам 
Организация должна обеспечивать достаточность требований до их сообщения 
внешнему поставщику. 
Организация должна сообщать внешним поставщикам свои требования, относящиеся: 
 
a) к поставляемым процессам, продукции и услугам; 
 
b) одобрению: 
 
1) продукции и услуг; 
 
2) методов, процессов и оборудования; 
 
3) выпуска продукции и услуг; 
 
c) к компетентности персонала, включая любые требуемые меры подтверждения 
квалификации; 
 
d) взаимодействию внешнего поставщика с организацией; 
 
e) применяемым организацией управлению и мониторингу результатов деятельности 
внешнего поставщика; 
 
f) деятельности по верификации или валидации, которые организация или ее 
потребитель предполагают осуществлять на месте у внешнего поставщика. 
 
8.5 Производство продукции и предоставление услуг 
8.5.1 Управление производством продукции и предоставлением услуг 
Организация должна осуществлять производство продукции и предоставление услуг в 
управляемых условиях. 
Управляемые условия должны включать в себя, насколько это применимо: 
 
a) доступность документированной информации, определяющей: 
 
1) характеристики производимой продукции, предоставляемых услуг или 
осуществляемой деятельности; 
 
2) результаты, которые должны быть достигнуты; 
 
b) доступность и применение ресурсов, подходящих для осуществления мониторинга и 
измерений; 
 
c) осуществление деятельности по мониторингу и измерению на соответствующих 
этапах в целях верификации соответствия процессов или их выходов критериям 



управления, а также соответствия продукции и услуг критериям приемки; 
 
d) применение соответствующей инфраструктуры и среды для функционирования 
процессов; 
 
e) назначение компетентного персонала, включая любую требуемую квалификацию; 
 
f) валидацию и периодическую повторную валидацию способности процессов 
производства продукции и предоставления услуг достигать запланированных 
результатов в тех случаях, когда конечный выход не может быть верифицирован 
последующим мониторингом или измерением; 
 
g) выполнение действий с целью предотвращения ошибок, связанных с человеческим 
фактором; 
 
h) осуществление выпуска, поставки и действий после поставки. 
 
8.5.2 Идентификация и прослеживаемость 
Организация должна использовать подходящие способы для идентификации выходов, 
когда это необходимо для обеспечения соответствия продукции и услуг. 
Организация должна идентифицировать статус выходов по отношению к требованиям, 
относящимся к мониторингу и измерениям, по ходу производства продукции и 
предоставления услуг. 
Организация должна управлять специальной идентификацией выходов, когда 
прослеживаемость является требованием, регистрировать и сохранять 
документированную информацию, необходимую для обеспечения прослеживаемости. 
 
8.5.3 Собственность потребителей или внешних поставщиков 
Организация должна проявлять заботу о собственности потребителей или внешних 
поставщиков, когда она находится под управлением организации или используется ею. 
Организация должна идентифицировать, верифицировать, сохранять и защищать 
собственность потребителя или внешнего поставщика, предоставленную для 
использования или включения в продукцию и услуги. 
В случае, когда собственность потребителя или внешнего поставщика утеряна, 
повреждена или признана непригодной для использования, организация должна 
уведомить об этом потребителя или внешнего поставщика, а также регистрировать и 
сохранять документированную информацию о произошедшем. 
Примечание - Собственность потребителя или внешнего поставщика может включать в 
себя материалы, компоненты, инструменты и оборудование, недвижимость, 
интеллектуальную собственность и персональные данные. 
 
8.5.4 Сохранение 
Организация должна сохранять выходы во время производства продукции и 
предоставления услуг в той мере, насколько это будет необходимым для обеспечения 
соответствия требованиям. 
Примечание - Сохранение может включать в себя идентификацию, погрузочно-
разгрузочные работы, предотвращение загрязнения, упаковывание, хранение, 
перемещение или транспортировку, и защиту. 
 
8.5.5 Деятельность после поставки 
Организация должна обеспечить выполнение требований к деятельности, связанной с 
продукцией и услугами, после того, как они были поставлены. 



При определении объема требуемой деятельности после поставки организация должна 
рассматривать: 
 
a) законодательные и нормативные правовые требования; 
 
b) потенциальные нежелательные последствия, связанные с ее продукцией и услугами; 
 
c) характер, использование и предполагаемое время жизни продукции и услуг; 
 
d) требования потребителей; 
 
е) обратную связь с потребителями. 
 
Примечание - Деятельность после поставки может включать в себя действия согласно 
гарантийным обязательствам, контрактным обязательствам (такие как обслуживание) и 
дополнительные услуги, как например переработка или окончательное уничтожение. 
 
8.5.6 Управление изменениями 
Организация должна анализировать изменения в производстве продукции или 
предоставлении услуг и управлять ими в той степени, насколько это будет необходимо 
для обеспечения постоянного соответствия требованиям. 
Организация должна регистрировать и сохранять документированную информацию, 
описывающую результаты анализа изменений, сведения о должностных лицах, 
санкционировавших внесение изменения, и все необходимые действия, являющиеся 
результатом анализа. 
 
8.6 Выпуск продукции и услуг 
Организация должна внедрять запланированные мероприятия на соответствующих 
этапах в целях верификации выполнения требований к продукции и услугам. 
Выпуск продукции и услуг для потребителя не должен происходить до окончания 
реализации всех запланированных мероприятий с удовлетворительными результатами, 
кроме тех случаев, когда это санкционировано уполномоченным органом и/или лицом и, 
когда это применимо, самим потребителем. 
Организация должна регистрировать и сохранять документированную информацию о 
выпуске продукции и услуг. Документированная информация должна включать: 
 
a) свидетельства, демонстрирующие соответствие критериям приемки; 
 
b) прослеживаемость в отношении должностного лица (лиц), санкционировавшего(их) 
выпуск продукции и услуг. 
 
8.7 Управление несоответствующими результатами процессов 
8.7.1 Организация должна обеспечивать идентификацию и управление результатами 
процессов, которые не соответствуют требованиям, в целях предотвращения их 
непредназначенного использования или поставки. 
Организация должна предпринимать соответствующие действия, исходя из характера 
несоответствия и его влияния на соответствие продукции и услуг. Это должно 
применяться также к несоответствующей продукции и услугам, выявленным после 
поставки продукции, в ходе или после предоставления услуг. 
Организация должна осуществлять в отношении несоответствующих результатов 
процессов одно или несколько из следующих действий: 
 



a) коррекцию; 
 
b) отделение, ограничение распространения, возврат или приостановку поставки 
продукции и предоставления услуг; 
 
c) информирование потребителя; 
 
d) получение разрешения на приемку с отклонением. 
После выполнения коррекции несоответствующих результатов процессов их 
соответствие требованиям должно быть верифицировано. 
 
8.7.2 Организация должна регистрировать и сохранять документированную 
информацию, которая: 
 
a) описывает несоответствие; 
 
b) описывает предпринятые действия; 
 
c) описывает полученные разрешения на отклонение; 
 
d) указывает полномочный орган и/или лицо, принимавшее решение о действии в 
отношении несоответствия. 
 
 
 9 Оценка результатов деятельности 
9.1 Мониторинг, измерение, анализ и оценка 
9.1.1 Общие положения 
 
Организация должна определить: 
 
a) что должно подлежать мониторингу и измерениям; 
 
b) методы мониторинга, измерения, анализа и оценки, необходимые для обеспечения 
достоверных результатов; 
 
c) когда должны проводиться мониторинг и измерения; 
 
d) когда результаты мониторинга и измерений должны быть проанализированы и 
оценены. 
Организация должна оценивать результаты деятельности и результативность системы 
менеджмента качества. 
Организация должна регистрировать и сохранять соответствующую документированную 
информацию как свидетельство полученных результатов. 
 
9.1.2 Удовлетворенность потребителей 
 
Организация должна проводить мониторинг данных, касающихся восприятия 
потребителями степени удовлетворения их потребностей и ожиданий. Организация 
должна определить методы получения, мониторинга и анализа этой информации. 
Примечание - Примеры мониторинга восприятия потребителями могут включать опрос 
потребителей, отзывы от потребителей о поставленных продукции и услугах, встречи с 
потребителями, анализ доли рынка, благодарности, претензии по гарантийным 



обязательствам и отчеты дилеров. 
 
9.1.3 Анализ и оценка 
Организация должна анализировать и оценивать соответствующие данные и 
информацию, полученную в ходе мониторинга и измерения. 
Результаты анализа должны быть использованы для оценки: 
 
a) соответствия продукции и услуг; 
 
b) степени удовлетворенности потребителей; 
 
c) результатов деятельности и результативности системы менеджмента качества; 
 
d) успешности планирования; 
 
e) результативности действий, предпринятых в отношении рисков и возможностей; 
 
f) результатов деятельности внешних поставщиков; 
 
g) потребности в улучшениях системы менеджмента качества. 
 
Примечание - Методы анализа данных могут включать в себя статистические методы. 
 
9.2 Внутренний аудит 
9.2.1 Организация должна проводить внутренние аудиты через запланированные 
интервалы времени для получения информации, что система менеджмента качества: 
 
a) соответствует: 
 
1) собственным требованиям организации к ее системе менеджмента качества; 
 
2) требованиям настоящего стандарта; 
 
b) результативно внедрена и функционирует. 
 
9.2.2 Организация должна: 
 
a) планировать, разрабатывать, реализовывать и поддерживать в актуальном состоянии 
программу(мы) аудитов, включая периодичность и методы проведения аудитов, а также 
ответственность, планируемые для проверки требования и предоставление отчетности. 
Программа(мы) аудитов должна(ы) разрабатываться с учетом важности проверяемых 
процессов, изменений, оказывающих влияние на организацию, и результатов 
предыдущих аудитов; 
 
b) определять критерии аудита и область проверки для каждого аудита; 
 
c) отбирать аудиторов и проводить аудиты так, чтобы обеспечивалась объективность и 
беспристрастность процесса аудита; 
 
d) обеспечивать передачу информации о результатах аудитов соответствующим 
руководителям; 
 



е) осуществлять соответствующую коррекцию и корректирующие действия без 
необоснованной задержки; 
 
f) регистрировать и сохранять документированную информацию как свидетельство 
реализации программы аудитов и полученных результатов аудитов. 
Примечание - См. ИСО 19011 для руководства. 
 
9.3 Анализ со стороны руководства 
9.3.1 Общие положения 
 
Высшее руководство должно анализировать через запланированные интервалы времени 
систему менеджмента качества в целях обеспечения ее постоянной пригодности, 
адекватности, результативности и согласованности со стратегическим направлением 
организации. 
 
9.3.2 Входные данные анализа со стороны руководства 
 
Анализ со стороны руководства должен планироваться и включать в себя рассмотрение: 
 
а) статуса действий по результатам предыдущих анализов со стороны руководства; 
 
b) изменений во внешних и внутренних факторах, касающихся системы менеджмента 
качества; 
 
c) информации о результатах деятельности и результативности системы менеджмента 
качества, включая тенденции, относящиеся: 
 
1) к удовлетворенности потребителей и отзывам от соответствующих заинтересованных 
сторон; 
 
2) степени достижения целей в области качества; 
 
3) показателям процессов и соответствию продукции и услуг; 
 
4) несоответствиям и корректирующим действиям; 
 
5) результатам мониторинга и измерений; 
 
6) результатам аудитов; 
 
7) результатам деятельности внешних поставщиков; 
 
d) достаточности ресурсов; 
 
e) результативности действий, предпринятых в отношении рисков и возможностей (см. 
6.1); 
 
f) возможностям для улучшения. 
 
9.3.3 Выходные данные анализа со стороны руководства 
 
Выходные данные анализа со стороны руководства должны включать в себя решения и 



действия, относящиеся: 
 
a) к возможностям для улучшения; 
 
b) любым необходимым изменениям системы менеджмента качества; 
 
c) потребности в ресурсах. 
Организация должна регистрировать и сохранять документированную информацию как 
свидетельство результатов анализов со стороны руководства. 
 
 10 Улучшение 
10.1 Общие положения 
Организация должна определять и выбирать возможности для улучшения и 
осуществлять необходимые действия для выполнения требований потребителей и 
повышения их удовлетворенности. 
Это должно включать: 
 
a) улучшение продукции и услуг в целях выполнения требований, а также учета 
будущих потребностей и ожиданий; 
 
b) коррекцию, предотвращение или снижение влияния нежелательных воздействий; 
 
c) улучшение результатов деятельности и результативности системы менеджмента 
качества. 
Примечание - Примеры улучшения могут включать коррекцию, корректирующее 
действие, постоянное улучшение, прорывное изменение, инновацию и реорганизацию. 
 
10.2 Несоответствия и корректирующие действия 
10.2.1 При появлении несоответствий, в том числе связанных с претензиями, 
организация должна: 
 
a) реагировать на данное несоответствие и насколько применимо: 
 
1) предпринимать действия по управлению и коррекции выявленного несоответствия; 
 
2) предпринимать действия в отношении последствий данного несоответствия; 
 
b) оценивать необходимость действий по устранению причин данного несоответствия с 
тем, чтобы избежать его повторного появления или появления в другом месте 
посредством: 
 
1) анализа несоответствия; 
 
2) определения причин, вызвавших появление несоответствия; 
 
3) определения наличия аналогичного несоответствия или возможности его 
возникновения где-либо еще; 
 
c) выполнять все необходимые действия; 
 



d) проанализировать результативность каждого предпринятого корректирующего 
действия; 
 
e) актуализировать при необходимости риски и возможности, определенные в ходе 
планирования; 
 
f) вносить при необходимости изменения в систему менеджмента качества. 
 
Корректирующие действия должны соответствовать последствиям выявленных 
несоответствий. 
 
10.2.2 Организация должна регистрировать и сохранять документированную 
информацию как свидетельство: 
 
a) характера выявленных несоответствий и последующих предпринятых действий; 
 
b) результатов всех корректирующих действий. 
 
10.3 Постоянное улучшение 
Организация должна постоянно улучшать пригодность, адекватность и результативность 
системы менеджмента качества. 
Организация должна рассматривать результаты анализа и оценки, выходные данные 
анализа со стороны руководства, чтобы определить, имеются ли потребности или 
возможности, требующие рассмотрения в качестве мер по постоянному улучшению. 
 
 Приложение А (справочное). Разъяснение новой структуры, терминологии и 

понятий 
Приложение А 
(справочное) 
А.1 Структура и терминология 
А.1 Структура и терминология 
Структура разделов (т.е. последовательность разделов) и часть терминологии 
настоящего стандарта по сравнению с предыдущей версией (ИСО 9001:2008) были 
изменены в целях улучшения структурной совместимости с другими стандартами на 
системы менеджмента. 
В настоящем стандарте не содержится требования о применении его структуры и 
терминологии к документированной информации системы менеджмента качества 
организации. 
Данная структура разделов предназначена в большей мере для обеспечения 
согласованного изложения требований, чем для того, чтобы быть моделью для 
документирования политик, целей и процессов организации. Структура и содержание 
документированной информации, относящейся к системе менеджмента качества, часто 
могут быть более подходящими для пользователей, если документированная 
информация относится как к процессам, функционирующим в организации, так и к 
информации, применяемой для других целей. 
Чтобы устанавливать требования к системе менеджмента качества, вовсе не обязательно 
термины, используемые организацией, заменять терминами, используемыми в 
настоящем стандарте. Организации могут использовать термины, которые они сочтут 
более подходящими для своей деятельности (например, использовать термины "записи", 
"документация", "протоколы", а не "документированная информация", или использовать 
"поставщик", "партнер", "продавец", а не "внешний поставщик"). В таблице А.1 
показаны основные различия в терминологии между настоящей версией стандарта ИСО 



9001 и его предыдущей версией. 
 
Таблица А.1 - Основные различия в терминологии между ИСО 9001:2008 и ИСО 
9001:2015 
 
  ИСО 9001:2008 ИСО 9001:2015 
Продукция Продукция и услуги 
Исключения Не применяется 

 
(См. Приложение А.5 для пояснений, 
касающихся применимости) 

Представитель руководства Не применяется 
 
(Аналогичные ответственность и 
полномочия установлены, но нет 
требования в отношении единственного 
представителя руководства) 

Документация, руководство по качеству, 
документированные процедуры, записи 

Документированная информация 

Производственная среда Среда для функционирования процессов 
Оборудование для мониторинга и 
измерений 

Ресурсы для мониторинга и измерений 

Закупленная продукция Внешне поставляемые продукция и услуги 
Поставщик Внешний поставщик 

 
А.2 Продукция и услуги 
А.2 Продукция и услуги 
 
В ИСО 9001:2008 использовался термин "продукция" для охвата всех категорий 
выходов. В данной версии настоящего стандарта используется словосочетание 
"продукция и услуги". Словосочетание "продукция и услуги" охватывает все категории 
выходов (технические средства, услуги, программные средства и перерабатываемые 
материалы). 
Специальное включение "услуг" предназначено для того, чтобы выделить различия 
между продукцией и услугами при применении некоторых требований. Характерной 
особенностью услуг является то, что, по меньшей мере, часть выхода получается при 
непосредственном взаимодействии с потребителем. Это означает, например, что 
соответствие требованиям не всегда может быть подтверждено до завершения 
предоставления услуги. 
В большинстве случаев "продукция" и "услуги" используются совместно. Большинство 
выходов, которые организация поставляет потребителям или которые им поставляют 
внешние поставщики, включают как продукцию, так и услуги. Например, материальная 
или нематериальная продукция может иметь некоторую связанную с ней услугу, или 
услуга может иметь некоторую связанную с ней материальную или нематериальную 
продукцию. 
 
А.3 Понимание потребностей и ожиданий заинтересованных сторон 
А.3 Понимание потребностей и ожиданий заинтересованных сторон 
Подраздел 4.2 содержит требования к организации определять заинтересованные 
стороны, которые имеют отношение к системе менеджмента качества, и требования этих 
заинтересованных сторон. Однако подраздел 4.2 не подразумевает расширение 
требований системы менеджмента качества за рамки области применения настоящего 



стандарта. Как установлено в "Области применения" настоящий стандарт применяется 
тогда, когда организации необходимо продемонстрировать свою способность на 
постоянной основе обеспечивать поставку продукции и услуг, отвечающих требованиям 
потребителей и применимым законодательным и нормативным правовым требованиям, 
и нацеленность на повышение удовлетворенности потребителей. 
В настоящем стандарте нет требования о том, чтобы организация рассматривала 
заинтересованные стороны, которые не были определены данной организацией как 
имеющие отношение к ее системе менеджмента качества. Организация сама решает 
относится ли какое-либо конкретное требование соответствующей стороны к ее системе 
менеджмента качества. 
 
А.4 Риск-ориентированное мышление 
Концепция риск-ориентированного мышления прослеживалась и в предыдущей версии 
настоящего стандарта, например, через требования к планированию, анализу и 
улучшению. Настоящий стандарт устанавливает для организации требование понимать 
ее среду (см. 4.1) и определять риски, как основу для планирования (см. 6.1). Это 
отражает применение риск-ориентированного мышления для планирования и внедрения 
процессов системы менеджмента качества (см. 4.4) и будет помогать в определении 
объема документированной информации. 
Одна из ключевых целей системы менеджмента качества состоит в том, чтобы она 
действовала как инструмент предупреждения. Поэтому настоящий стандарт не имеет 
отдельного раздела или пункта по предупреждающим действиям. Понятие 
предупреждающего действия выражено через использование риск-ориентированного 
мышления при формулировке требований к системе менеджмента качества. 
Риск-ориентированное мышление, применяемое в настоящем стандарте, способствовало 
некоторому сокращению требований предписывающего характера и их замене 
требованиями описывающего характера. Настоящий стандарт более универсален, чем 
ИСО 9001:2008, в отношении требований к процессам, документированной информации 
и распределению ответственности в организации. 
Несмотря на то что 6.1 указывает, что организация должна планировать действия в 
отношении рисков, стандарт не требует формализованных методов менеджмента рисков 
или документированного процесса менеджмента рисков. Организации могут решать 
следует ли разрабатывать более обширную методологию менеджмента риска, чем 
требуется настоящим стандартом, например, за счет применения других руководящих 
указаний или стандартов. 
Не все процессы системы менеджмента качества обладают одинаковым уровнем риска в 
отношении способности организации достигать своих целей, и влияние 
неопределенности не является одинаковым для организаций. В соответствии с 
требованиями 6.1 организация ответственна за применение риск-ориентированного 
мышления и за действия в отношении риска, в том числе целесообразность регистрации 
и сохранения документированной информации как свидетельства определения рисков 
организацией. 
 
А.5 Применимость 
При определении применимости требований стандарта к системе менеджмента качества 
организации настоящий стандарт не делает ссылки на "исключения". Тем не менее 
организация может проводить анализ применимости требований с учетом размера или 
сложности организации, используемой ею модели менеджмента, области деятельности 
организации и характера ее учитываемых рисков и возможностей. 
 
Требования к применимости рассматриваются в подразделе 4.3, определяющем условия, 
при которых организация может принять решение о том, что требование не может быть 



применено ни к одному из процессов в рамках области применения системы 
менеджмента качества. Организация может принимать решение о том, что требование не 
применяется, только если это решение не приведет к неспособности обеспечить 
соответствие продукции и услуг. 
 
А.6 Документированная информация 
А.6 Документированная информация 
Как составляющая часть обеспечения совместимости с другими стандартами на системы 
менеджмента общий раздел, касающийся "Документированной информации", был 
принят без значительного изменения или добавления (см. 7.5). Там, где возможно, текст 
настоящего стандарта был согласован с требованиями этого раздела. В силу этого 
термин "документированная информация" используется во всех требованиях, 
относящихся к документам. 
Там, где в ИСО 9001:2008 использовались специальные термины, такие как "документ" 
или "документированные процедуры", "руководство по качеству" или "план качества", в 
настоящей версии стандарта определены требования к "разработке, актуализации и 
применению документированной информации". 
Там, где в ИСО 9001:2008 использовался термин "записи" для обозначения документов, 
необходимых для представления свидетельства соответствия требованиям, теперь 
используется требование "регистрировать и сохранять документированную 
информацию". Организация несет ответственность за определение того, какая 
документированная информация должна быть зарегистрирована и сохранена, в течение 
какого периода времени и какие средства будут использованы для этого. 
Требование по "разработке, актуализации и применению" документированной 
информации не исключает возможности того, что организация может также 
"регистрировать и сохранять" эту документированную информацию для конкретных 
целей, например, регистрировать и сохранять предыдущие версии информации. 
Там, где настоящий стандарт ссылается на "информацию", а не на "документированную 
информацию" (например, в подразделе 4.1: "Организация должна осуществлять 
мониторинг и анализ информации об этих внешних и внутренних факторах"), нет 
требования, что эта информация должна быть документированной. В таких случаях 
организация может решить является ли это необходимым или уместным для разработки, 
актуализации и применения документированной информации. 
 
А.7 Знания организации 
А.7 Знания организации 
Пункт 7.1.6 настоящего стандарта связан с потребностью определить и осуществлять 
менеджмент знаний, поддерживаемых организацией, для обеспечения 
функционирования ее процессов и достижения соответствия продукции и услуг. 
Требования, относящиеся к знаниям организации, были введены с целью: 
 
a) защиты организации от потери знаний, например из-за: 
- текучести кадров; 
- невозможности получения и обмена информацией; 
 
b) стимулирования организации к приобретению знаний, например, на основе: 
- обучения на собственном опыте; 
- наставничества; 
- изучения лучшего опыта. 
 



А.8 Управление процессами, продукцией и услугами, поставляемыми внешними 
поставщиками 
А.8 Управление процессами, продукцией и услугами, поставляемыми внешними 
поставщиками 
Все формы внешних поставок процессов, продукции и услуг рассмотрены в 8.4, 
например: 
a) закупленные у поставщика; 
b) полученные по соглашению с компанией-партнером; 
c) полученные от внешнего поставщика на основе аутсорсинга процессов. 
Аутсорсинг всегда обладает основной характеристикой услуги, поскольку имеет по 
крайней мере один вид деятельности, для выполнения которого необходимо 
взаимодействие поставщика и организации. 
Средства управления внешними поставками могут широко варьироваться в зависимости 
от характера процессов, продукции и услуг. Организация может применять риск-
ориентированное мышление для определения вида и средств управления, подходящих 
для конкретного внешнего поставщика и внешне поставляемых процессов, продукции и 
услуг. 
 Приложение В (справочное). Другие международные стандарты в области 

менеджмента качества и на системы менеджмента качества, разработанные 
ИСО/ТК 176 

Приложение В 
(справочное) 
Международные стандарты, описание которых приводится в настоящем приложении, 
были разработаны техническим комитетом ИСО/ТК 176 для предоставления 
вспомогательной информации организациям, которые применяют настоящий стандарт, и 
для предоставления руководящих указаний организациям, стремящимся превзойти его 
требования. Руководящие указания или требования, содержащиеся в документах, 
перечисленных в этом приложении, не дополняют и не изменяют требования настоящего 
стандарта. 
Таблица В.1 показывает взаимосвязь между этими стандартами и соответствующими 
разделами настоящего стандарта. 
Настоящее приложение не содержит ссылки на отраслевые стандарты на системы 
менеджмента качества, разработанные техническим комитетом ИСО/ТК 176. 
Настоящий стандарт является одним из трех основополагающих стандартов, 
разработанных ИСО/ТК 176. 
ИСО 9000 Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь создает 
основы для надлежащего понимания и внедрения настоящего стандарта. Принципы 
менеджмента качества, подробное описание которых дается в ИСО 9000, были учтены в 
процессе разработки настоящего стандарта. Сами эти принципы не являются 
требованиями, но они формируют основу для тех требований, которые устанавливает 
настоящий стандарт. ИСО 9000 также определяет термины, определения и основные 
понятия, используемые в настоящем стандарте. 
ИСО 9001 (настоящий стандарт) устанавливает требования, направленные главным 
образом на создание доверия к продукции и услугам, предлагаемым организацией, и, 
посредством этого, на повышение удовлетворенности потребителей. Можно также 
ожидать, что надлежащее внедрение этого стандарта принесет другие выгоды для 
организации, такие как улучшенный внутренний обмен информацией, лучшее 
понимание и управление процессами организации. 
ИСО 9004 Менеджмент для достижения устойчивого успеха организации. Подход 
на основе менеджмента качества содержит руководящие указания для организаций, 
стремящихся превзойти требования настоящего стандарта, охватывая более широкий 
спектр вопросов с тем, чтобы это могло вести к улучшению общих результатов 



деятельности организации. ИСО 9004 включает методическое руководство по 
самооценке с тем, чтобы организации имели возможность оценивать уровень зрелости 
своих систем менеджмента качества. 
Международные стандарты, описанные ниже, могут помочь организациям, когда они 
внедряют или стремятся улучшить свои системы менеджмента качества, процессы или 
виды деятельности. 
ИСО 10001 Менеджмент. Удовлетворенность потребителей. Руководящие указания 
по правилам поведения для организаций служит для организации руководством в 
определении того, что ее меры по обеспечению удовлетворенности потребителей 
отвечают их потребностям и ожиданиям. Применение стандарта может повысить 
доверие потребителей к организации и улучшить понимание потребителями того, что 
они могут ожидать от организации, тем самым снижая вероятность недоразумений и 
претензий. 
ИСО 10002 Менеджмент качества. Удовлетворенность потребителей. Руководящие 
указания по управлению претензиями в организациях служит руководством по 
процессу обращения с претензиями через признание и изучение потребностей и 
ожиданий сторон, обращающихся с претензиями, и принятия решений по разрешению 
вопросов, связанных с претензиями. Он обеспечивает открытый, результативный и 
простой для применения процесс, включающий подготовку персонала. Он также может 
использоваться в качестве руководства малыми предприятиями. 
ИСО 10003 Менеджмент качества. Удовлетворенность потребителей. Руководящие 
указания по урегулированию спорных вопросов вне организации служит 
руководством для результативного и эффективного разрешения споров вне организаций 
по претензиям, связанным с продукцией. Разрешение споров является средством 
урегулирования ситуации в случаях, когда организации не могут урегулировать вопросы 
по удовлетворению претензии внутри организации. Большинство претензий могут быть 
успешно разрешены внутри организации без применения процедур, в которых стороны 
выступают противоборствующими сторонами. 
ИСО 10004 Менеджмент качества. Удовлетворенность потребителей. Руководящие 
указания по мониторингу и измерению служит руководством для выработки мер, 
направленных на повышение удовлетворенности потребителей и на идентификацию 
возможностей улучшения продукции, процессов и характеристик, которые являются 
ценными для потребителей. Такие меры могут усилить лояльность потребителей и 
помочь организации удержать потребителей. 
ИСО 10005 Системы менеджмента качества. Руководящие указания по планам 
качества служит руководством по разработке и использованию планов качества как 
связующего средства, связывающего требования процесса, продукта, проекта или 
контракта с рабочими методами и практиками, обеспечивающих производство 
продукции. Преимущества от разработки плана качества будут выражаться в 
повышенной уверенности в том, что требования будут выполнены, что процессы 
находятся под управлением, а также в мотивации всех, кто вовлечен в работу. 
ИСО 10006 Системы менеджмента качества. Руководящие указания по 
менеджменту качества в проектах применим к широкому спектру проектов: от малых 
до больших, от простых до сложных, от отдельного проекта до проекта, являющегося 
частью серии проектов. ИСО 10006 используется персоналом, осуществляющим 
руководство проектами, и теми, кому нужно обеспечить применение их организацией 
практик, содержащихся в стандартах ИСО, предназначенных для систем менеджмента 
качества. 
ИСО 10007 Системы менеджмента качества. Руководящие указания по 
менеджменту конфигурации предназначен для оказания содействия организациям, 
применяющим управление конфигурацией для технического и административного 
руководства на протяжении всего жизненного цикла продукции. Менеджмент 



конфигурации может быть использован для выполнения требований к идентификации и 
прослеживаемости продукции, установленных в настоящем стандарте. 
ИСО 10008 Менеджмент качества. Удовлетворенность потребителей. Руководящие 
указания по электронным торговым сделкам между юридическими и физическими 
лицами дает руководство по тому, каким образом организации могут внедрить 
результативную и эффективную систему для электронных торговых операций между 
организациями и потребителями, и тем самым создать основу для того, чтобы 
потребители имели повышенную уверенность в отношении таких электронных торговых 
операций; повысить способность организации удовлетворять потребителей; а также 
уменьшить количество претензий и споров. 
ИСО 10012 Системы менеджмента измерений. Требования к процессам измерений 
и измерительному оборудованию служит руководством для менеджмента 
измерительных процессов и метрологического подтверждения измерительного 
оборудования, используемым для обеспечения и демонстрации соответствия 
метрологическим требованиям. Стандарт устанавливает требования менеджмента 
качества в системе менеджмента измерений для выполнения метрологических 
требований. 
ИСО/ТО 10013 Руководящие указания по документированию систем менеджмента 
качества содержит руководящие указания по разработке и применению документации, 
необходимой для системы менеджмента качества. Этот технический отчет может быть 
использован для документирования систем менеджмента, отличных от систем 
менеджмента качества, для которых предназначены стандарты ИСО, например, для 
систем экологического менеджмента и систем менеджмента безопасности. 
ИСО 10014 Менеджмент качества. Руководящие указания по достижению 
финансовых и экономических преимуществ адресован высшему руководству. 
Стандарт содержит руководящие указания по достижению финансовых и экономических 
преимуществ за счет применения принципов менеджмента качества. Он помогает в 
работе по применению принципов менеджмента и облегчает выбор методов и 
инструментальных средств, позволяющих обеспечить устойчивый успех организации. 
ИСО 10015 Менеджмент качества. Руководящие указания по обучению предлагает 
руководящие указания, направленные на оказание помощи организациям и посвященные 
вопросам, связанным с обучением. Стандарт может применяться в любых ситуациях, 
когда требуется руководство, чтобы раскрыть содержание и интерпретировать ссылки на 
"образование" и "обучение", используемые в стандартах ИСО, предназначенных для 
систем менеджмента качества. Любая ссылка на "обучение" включает все типы 
образования и подготовки. 
ИСО/ТО 10017 Руководящие указания по применению статистических методов в 
соответствии с ИСО 9001:2000 предоставляет разъяснения в отношении 
статистических методов, применение которых связано с изменчивостью, наблюдаемой в 
поведении и результатах процессов, даже в условиях кажущейся стабильности. 
Статистические методы позволяют лучше использовать имеющиеся данные, помогая 
принимать решения, и тем самым содействовать постоянному улучшению качества 
продукции и процессов для достижения удовлетворенности потребителей. 
ИСО 10018 Менеджмент качества. Руководящие указания по вовлечению 
работников и их компетентности содержит руководящие указания, которые оказывают 
влияние на вовлеченность и компетентность работников. Система менеджмента качества 
зависит от вовлеченности компетентных работников и от того, как они используются и 
насколько они интегрированы в организацию. Крайне важно идентифицировать, 
развивать и оценивать необходимые знания, навыки, поведение и рабочую среду. 
ИСО 10019 Руководящие указания по выбору консультантов по системам 
менеджмента качества и использованию их услуг служит руководством по выбору 
консультантов по системам менеджмента качества и использованию их услуг. Стандарт 



дает руководство по процессу оценивания компетентности консультантов по системам 
менеджмента качества и обеспечивает уверенность в том, что потребности и ожидания 
организации в отношении услуг консультантов будут удовлетворены. 
ИСО 19011 Руководящие указания по аудиту систем менеджмента служит 
руководством по менеджменту программы аудита, по планированию и проведению 
аудита системы менеджмента, а также по компетентности и оцениванию аудиторов и 
аудиторских групп. Он предназначен для применения к аудиторам, организациям, 
внедряющим системы менеджмента, и организациям, которым требуется проводить 
аудиторские проверки систем менеджмента. 
 
Таблица В.1 - Взаимосвязь между другими международными стандартами в области 
менеджмента качества, стандартами на системы менеджмента качества и разделами 
настоящего стандарта 
 
        Другие 
международные 
стандарты 

Раздел настоящего стандарта 

 4 5 6 7 8 9 10 
ИСО 9000 Ко 

всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

ИСО 9004 Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

ИСО 10001     8.2.2, 
8.5.1 

9.1.2  

ИСО 10002     8.2.1 9.1.2 10.2.1 
ИСО 10003      9.1.2  
ИСО 10004      9.1.2, 

9.1.3 
 

ИСО 10005  5.3 6.1, 6.2 Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

9.1 10.2 

ИСО 10006 Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

ИСО 10007     8.5.2   
ИСО 10008 Ко 

всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

ИСО 10012    7.1.5    
ИСО/ТО 10013    7.5    
ИСО 10014 Ко 

всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

ИСО 10015    7.2    
ИСО/ТО 10017   6.1 7.1.5  9.1  
ИСО 10018 Ко 

всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

Ко 
всему 
разделу 

ИСО 10019     8.4   



ИСО 19011      9.2  
Примечание - "Ко всему разделу" указывает на то, что все подразделы в конкретном 
разделе настоящего стандарта имеют отношение к другому международному стандарту. 
 

 
 
 Приложение ДА (справочное). Сведения о соответствии ссылочных 

международных стандартов национальным стандартам Российской 
Федерации 

Приложение ДА 
(справочное) 
Таблица ДА.1 
 
   Обозначение 
ссылочного 
международного 
стандарта 

Степень 
соответствия 

Обозначение и наименование соответствующего 
национального стандарта Российской 
Федерации 

ISO 9000:2015 IDT ГОСТ Р ИСО 9000-2015 "Системы менеджмента 
качества. Основные положения и словарь" 

ISO 9004:2009 IDT ГОСТ Р ИСО 9004-2010 "Менеджмент для 
достижения устойчивого успеха организации. 
Подход на основе менеджмента качества" 

ISO 19011:2011 IDT ГОСТ Р ИСО 19011-2012 "Руководящие 
указания по аудиту систем менеджмента" 

ISO 9001:2008 IDT ГОСТ Р ИСО 9001-2015 "Системы менеджмента 
качества. Требования" 

ISO 10001:2007 IDT ГОСТ Р ИСО 10001-2009 "Менеджмент 
качества. Удовлетворенность потребителей. 
Рекомендации по правилам поведения для 
организаций" 

ISO 10002:2014  * 
ISO 10003:2007 IDT ГОСТ Р ИСО 10003-2009 "Менеджмент 

качества. Удовлетворенность потребителей. 
Рекомендации по урегулированию спорных 
вопросов вне организации" 

ISO 10004:2012  * 
ISO 10005:2007  ГОСТ Р ИСО 10005-2007 "Менеджмент 

организации. Руководящие указания по 
планированию качества" 

ISO 10006:2003 IDT ГОСТ Р ИСО 10006-2005 "Системы 
менеджмента качества. Руководство по 
менеджменту качества при проектировании" 

ISO 10007:2003 IDT ГОСТ Р ИСО 10007-2007 "Менеджмент 
организации. Руководящие указания по 
управлению конфигурацией" 

ISO 10008:2013 IDT ГОСТ Р ИСО 10008-2014 "Менеджмент 
качества. Удовлетворенность потребителей. 
Руководящие указания по электронным 
торговым сделкам между юридическими и 
физическими лицами" 

ISO 10012:2003 IDT ГОСТ Р ИСО 10012-2008 "Менеджмент 

http://docs.cntd.ru/document/1200124393
http://docs.cntd.ru/document/1200082555
http://docs.cntd.ru/document/1200095049
http://docs.cntd.ru/document/1200073894
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http://docs.cntd.ru/document/1200062243
http://docs.cntd.ru/document/1200041195
http://docs.cntd.ru/document/1200057635
http://docs.cntd.ru/document/1200115818
http://docs.cntd.ru/document/1200071029


организации. Системы менеджмента измерений. 
Требования к процессам измерений и 
измерительному оборудованию" 

ISO/TR 10013:2001 IDT ГОСТ Р ИСО/ТО 10013-2007 "Менеджмент 
организации. Руководство по 
документированию системы менеджмента 
качества" 

ISO 10014:2006 IDT ГОСТ Р ИСО 10014-2008 "Менеджмент 
организации. Руководящие указания по 
достижению экономического эффекта в системе 
менеджмента качества" 

ISO 10015:1999 IDT ГОСТ Р ИСО 10015-2007 "Менеджмент 
организации. Руководящие указания по 
обучению" 

ISO/TR 10017:2003 IDT ГОСТ Р ИСО/ТО 10017-2005 "Статистические 
методы. Руководство по применению в 
соответствии с ГОСТ Р ИСО 9001" 

ISO 10018:2012 IDT ГОСТ Р ИСО 10018-2014 "Менеджмент 
качества. Руководящие указания по вовлечению 
работников и их компетентности" 

ISO 10019:2005 IDT ГОСТ Р ИСО 10019-2007 "Менеджмент 
организации. Руководство по выбору 
консультантов по системам менеджмента 
качества и использованию их услуг" 

* Соответствующий национальный стандарт отсутствует. До его утверждения 
рекомендуется использовать перевод на русский язык данного международного 
стандарта. Перевод данного международного стандарта находится в Федеральном 
информационном фонде технических регламентов и стандартов. 
 
Примечание - В настоящей таблице использовано следующее условное обозначение 
степени соответствия стандартов: 
 
- IDT - идентичные стандарты. 
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Раздел 2. Основные цели создания системы менеджмента качества: 
1) повышение конкурентоспособности и эффективности производства; 
2) подтверждение способности организации гарантировать стабильность обеспечения 

качества своей продукции; 
3) получение сертификата на соответствие системы менеджмента качества требованиям 

международным стандартам  
Прибыль от внедрения системы качества появится за счет: 
• наглядности административных и технологических процессов; 
• рационализации организационной структуры управления; 
• обеспечения и улучшения воспроизводимого качества продукции; 
• уменьшение объема "скрытого производства"; 
• оптимального удовлетворения заказчиков; 
• предупреждения претензий; 
• быстрой адаптации к изменениям требований заказчиков; 
• децентрализации - четкого перераспределения ответственности за качество между 

всеми сотрудниками предприятия. 
  Миссия – краткое заявление, определяющее: 
- позиционирование организации в окружающем мире (кто мы?) 
- стержневые цели существования организации (для чего мы существуем?) 
- основные группы потребителей и заинтересованных сторон (для кого мы работаем?) 
- ключевые обязательства и пути обеспечения качества производимой продукции (что и за 
счет чего мы гарантируем?). 
 
Пример миссии строительного предприятия 
 

Содействие экономическому развитию заказчика в различных направлениях 
деятельности в результате строительства и реконструкции объектов такого качества и в 
таком объеме, которое соответствует высоким профессиональным стандартам, 
обеспечивают рост ценности компании и справедливое отношение к ее сотрудникам, 
способствуя при этом улучшению социально-бытовых условий жизнедеятельности людей, 
формированию трудового потенциала компании и вкладу в эстетический облик города.  

Видение – краткая формулировка желаемого состояния фирмы по всем ее основным 
параметрам на обозримую перспективу (3, 5, 10, 20 лет). 

Стратегия и политика в области качества конкретизируют миссию и видение. Они 
должны быть официально заявлены руководством и доведены до сведения персонала. В 
цели должно быть конкретное выражение в виде измеряемых параметров и характеристик, 
чтобы контролировать степень их достижения. 

Формирование организационной структуры – это распределение всех полномочий и 
ответственности руководителей за обеспечение качества. 

Модель системы менеджмента качества – это совокупность принципов, методов, 
требований к различным процессам деятельности организации критериев определяющих 
уровень совершенства этих процессов и способов их оценки.  

Современные системы менеджмента качества. 
1). TQM – Total Quality Management – Всеобщий Менеджмент Качества; 
2). EFQM – Модель европейского фонда по менеджменту качества. По данной модели 

присуждается премия  по совершенству в бизнесе; 
3). ISO 9001:2015 – Международный стандарт; 
4). Российский стандарт – ГОСТ Р ИСО 9001-2015; 
 и другие модели. 
 
 



Раздел 3. Контроль и надзор в строительстве объектов использования атомной 
энергии 
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО ЭКОЛОГИЧЕСКОМУ, ТЕХНОЛОГИЧЕСКОМУ И 
АТОМНОМУ НАДЗОРУ. ПРИКАЗ от 26 декабря 2006 года N 1130 Об утверждении и 
введении в действие Порядка формирования и ведения дел при осуществлении 
государственного строительного надзора (с изменениями на 21 октября 2015 года); 
Об утверждении и введении в действие Порядка проведения проверок при осуществлении 
государственного строительного надзора и выдачи заключений о соответствии 
построенных, реконструированных, отремонтированных объектов капитального 
строительства требованиям технических регламентов (норм и правил), иных нормативных 
правовых актов, проектной документации (с изменениями на 14 июля 2015 года) 
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО ЭКОЛОГИЧЕСКОМУ, ТЕХНОЛОГИЧЕСКОМУ И 
АТОМНОМУ НАДЗОРУ  
ПРИКАЗ от 26 декабря 2006 года N 1129 Об утверждении и введении в действие Порядка 
проведения проверок при осуществлении государственного строительного надзора и 
выдачи заключений о соответствии построенных, реконструированных, 
отремонтированных объектов капитального строительства требованиям технических 
регламентов (норм и правил), иных нормативных правовых актов, проектной 
документации  (с изменениями на 14 июля 2015 года) 
 
Об утверждении и введении в действие Требований к составу и порядку ведения 
исполнительной документации при строительстве, реконструкции, капитальном ремонте 
объектов капитального строительства и требований, предъявляемых к актам 
освидетельствования работ, конструкций, участков сетей инженерно-технического 
обеспечения (с изменениями на 9 ноября 2017 года) ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО 
ЭКОЛОГИЧЕСКОМУ, ТЕХНОЛОГИЧЕСКОМУ И АТОМНОМУ НАДЗОРУ 
ПРИКАЗ от 26 декабря 2006 года N 1128; 
 
 «Положение о проведении строительного контроля при осуществлении строительства, 
реконструкции и капитального ремонта объектов капитального строительства» (утв. 
Постановлением Правительства РФ от 21.06.2010 № 468 "О порядке проведения 
строительного контроля при осуществлении строительства, реконструкции и 
капитального ремонта объектов капитального строительства") 
http://www.rg.ru/2010/07/27/kontrol-dok.html 
Авторский надзор за строительством зданий и сооружений СП 11-110-99.  
http://www.docload.ru/Basesdoc/6/6030/index.htm. (см. ПИСЬМО от 2 июня 2016 г. N 
20632-ОГ/08 «О ПРИМЕНЕНИИ СП 11-110-99 "АВТОРСКИЙ НАДЗОР ЗА 
СТРОИТЕЛЬСТВОМ ЗДАНИЙ И СООРУЖЕНИЙ" И СП 246.1325800.2016 
"ПОЛОЖЕНИЕ ОБ АВТОРСКОМ НАДЗОРЕ ЗА СТРОИТЕЛЬСТВОМ ЗДАНИЙ И 
СООРУЖЕНИЙ".  

В Департаменте градостроительной деятельности и архитектуры Министерства 
строительства и жилищно-коммунального хозяйства Российской Федерации рассмотрено 
в рамках компетенции обращение и сообщается. В настоящее время СП 11-110-99 
"Авторский надзор за строительством зданий и сооружений" (далее - СП 11-110-99) 
является действующим, однако СП 246.1325800.2016 "Положение об авторском надзоре за 
строительством зданий и сооружений" (далее - СП 246.1325800.2016) - документ, 
значительно превосходящий по объему требований и правил СП 11-110-99 и является 
более современным, соответствующим законодательству последних лет. 

 

http://www.rg.ru/2010/07/27/kontrol-dok.html
http://www.docload.ru/Basesdoc/6/6030/index.htm
consultantplus://offline/ref=228D269B9E8371DF2C4DAB6150525C211678DCED113312EEBB7152B248738D710BF17B6B7FDD4D4D90807E5857FE60EE7CD0E77DEC79ECI254J
consultantplus://offline/ref=228D269B9E8371DF2C4DAB6150525C211178D2EA173A4FE4B3285EB04F7CD2660CB8776A7FDD4D4F9BDF7B4D46A66FE46ACFE663F07BED2CI853J
consultantplus://offline/ref=228D269B9E8371DF2C4DAB6150525C211678DCED113312EEBB7152B248738D710BF17B6B7FDD4D4D90807E5857FE60EE7CD0E77DEC79ECI254J


Раздел 4. Обеспечение качества как основа обеспечения безопасности. (Авторский 
материал Н.Н. Кудрякова) 
 Введение. 

Обеспечение безопасности атомной станции – это обеспечение безопасности 
сложной технической системы на исторически длительный период.  

Сложной системой атомная станция является как совокупность большого 
количества взаимодействующих элементов - технических устройств, на котором 
осуществляется основной технологический процесс. Дополнительную сложность атомной 
станции придает то, что для осуществления основного технологического процесса 
задействован целый ряд технических систем, выполняющих вспомогательные и 
обеспечивающие функции. Объем вспомогательного оборудования зачастую превышает 
объем основного технологического оборудования. 

Сложной системой атомная станция является в технологическом отношении, т.к. 
как в основном технологическом процессе осуществляется многоэтапное преобразование 
вещества и энергии.  

Сложной системой АЭС является как объект управления - в силу большого объема 
контроля и управления. Количество контуров автоматического регулирования на 
энергоблоке АЭС исчисляется десятками, количество автоматических защит и блокировок 
– сотнями, количество контролируемых параметров, по которым формируются сигналы и 
управляющие воздействия -тысячами.  

Атомная станция является сложной эргатической системой, т.е. системой, которая 
функционирует при участии многочисленного человеческого коллектива, структура и 
деятельность которого организована и регламентирована.  

Существенную сложность атомной станции придает необходимость поддержания 
работоспособности и надежности технологического оборудования, для чего на АЭС 
осуществляется техническое обслуживанию и в более широком смысле – техническому 
обеспечению эксплуатации. Техническое обслуживания – это прежде всего проверки 
состояния оборудования с целью выявления дефектов и профилактики отказов. Особый 
вид технического обслуживания - проведение ежегодных предупредительно-
профилактичеких ремонтов. Более широким, чем техническое обслуживание, является 
понятие технического обеспечения эксплуатации. Техническое обеспечение – это 
планирование, подготовка и проведение работ по проектированию, изготовлению, 
закупкам, инструментов, оснастки, материалов, приборов, документации, используемых 
непосредственно при эксплуатации. К работам по техническому обеспечению относится, 
например, периодическая поверка КИПиА. Техническое обеспечение существенно 
усложняет атомную станцию как систему, поскольку для проведения этих работ 
требуются специальное оборудование, дополнительные площади и помещения, 
специально подготовленные работники – инженеры и квалифицированные рабочие. 
Численность работников, участвующих в техническом обслуживании и техническом 
обеспечении эксплуатации, превышает численность работников, непосредственно 
управляющих технологическим процессом1. 

Характерно, что значительный объем работ по техническому обслуживанию и 
техническому обеспечению выполняют сторонние организации. Все эти предприятия 
образуют внешнюю инфраструктуру атомной станции. Наличие внешней инфраструктуры 
атомной станции лишний раз подтверждает, что сложная система часто является часть 
сложной системы более высокого порядка. 

Внешняя инфраструктура атомной станции должна быть устойчивой, в её составе 
не должно быть случайных участников, качество поставляемых материалов и 
выполняемых и услуг должно быть гарантированным. Выстраивание внешней 

                                                 
1 Подобно тому, как численность наземного персонала, выполняющего техническое обслуживание 
пассажирского самолета, превышает численность его  экипажа 



инфраструктуры и взаимодействие с ней – особая задача в организации производства на 
АЭС и в обеспечении безопасности. 

Несравненно более сложной задачей, нежели организация внешней 
инфраструктуры действующей АЭС является задача организация инфраструктуры, в 
рамках которой АЭС создается. В современной России число предприятий и организаций, 
участвующих в создании АС, насчитывает порядка 200. Численность людей, участвующих 
в создании атомной станции, включая персонал строящейся АЭС, - порядка 200 тыс2. Все 
работы, выполняемые при создании АЭС, необходимо согласовать по видам, по 
исполнителям, по ресурсам и, что очень важно, по срокам и этапам. Сам процесс создания 
АЭС необходимо спроектировать и упорядочить как структуру, как систему. 

Особые требования к организации создания и эксплуатации АЭС предъявляются в 
связи с достаточно продолжительным сроком её службы. Проектные сроки службы АЭС, 
создаваемых 60-е – начале 80-х годов, составляли 30 лет. Срок службы современных АЭС 
– 50-60 лет. В течении всего срока службы основное технологическое оборудование, 
работая без замены, должно удовлетворять требованиям безопасности.  

Задача создания АЭС формулируется как задача создания сложной и потенциально 
опасной технической системы, основные элементы которой не подлежат замене и 
должны работать под воздействием нагрузок и повреждающих факторов, сохраняя 
показатели надежности и безопасности.  

Решение подобной задачи требует, чтобы при проектировании прогнозировались 
процессы изменения свойств материалов и состояния оборудования, и с учетом этих 
прогнозов и оценок разрабатывались технологии изготовления и монтажа оборудования, 
требования по эксплуатации и техническому обеспечению – с тем, чтобы на протяжении 
всего срока службы обеспечивалось выполнение требований по безопасности. 

Сколь продолжительным ни является срок службы любого технического объекта, 
рано или позже он заканчивается. За пределами срока полезного использования объекта 
продолжается срок его существования как источника воздействия на окружающую среду, 
поэтому для многих технических объектов и изделий предусматриваются мероприятия по 
их утилизации или консервации. К объектам такого рода относится и атомная станция, 
которая остается источником возможного радиационного воздействия и после останова, и 
поэтому она не может быть просто брошена3. На остановленной атомной станции должен 
быть осуществлен целый ряд работ, обеспечивающий её безопасность за пределами срока 
эксплуатации. Процесс вывода АЭС из эксплуатации, включаю время предварительной 
выдержки для снижения наведенной и осколочной активности и время на частичный или 
полный демонтаж, может занять до 10 лет и более. 

Даже за пределами своего физического существования атомная станция оставляет 
после себя источник радиационного воздействия в виде радионуклидов с временами 
жизни, исчисляемыми геологическими и астрономическими величинами. Это означает, 
что планирование, организация и управление атомной энергетикой в целом требует от 
людей способности планировать последствия своей деятельности на сотни, тысячи и даже 
сотни тысяч лет вперед – при том, что как биологический вид человек существует порядка 
40 тыс. лет.   

С организационными задачами подобной сложности человечество столкнулось 
только в XX веке, причем начиная с середины XX они стали типичными и характерными. 
В наиболее развитом и выраженном виде это были задачи освоения атомной энергии, 

                                                 
2 В создании атомной станции, наряду с предприятиями-исполнителями проектных и конструкторских 
работ, изготовителями оборудования и т.п., участвуют экспертные и надзорные органы, органы 
государственной власти, органы местного самоуправления, специальные ведомства (МЧС, МВД и т.п.) 
3 Строго говоря, просто брошена не может быть даже горная выработка. Её воздействие на экосферу  после 
прекращения эксплуатации может выражаться в движении грунтов, в изменении режима поверхностных и 
подземных вод и т.п.  



создания ракетно-космической техники4, создания и развертывания систем вооружений5. 
В гражданской сфере к подобного рода системам относятся системы транспорта, 
энергетики и связи.  

Создание таких систем и комплексов потребовало совершенно новых подходов в 
организации, планировании и управлении производством, особой технологии и 
дисциплины разработки и реализации проектов.  

Попытки систематического описания, методического обоснования и формализации 
подходов к созданию больших проектов, выработки понятийного аппарата 
предпринимались на протяжении всего XX века. Первыми в ряду таких концепцией стали 
системный анализ и исследование операций.  

Последней по времени концепцией создания больших систем является т.н. 
системная инженерия6. (англ. System Engineering), осознанно ориентированна на 
проектирование больших и сложных систем, насчитывающих миллионы миллионов 
деталей и сборочных единиц, и рассчитанных на активную эксплуатацию в течение по 
меньшей мере 100 лет. Системная инженерия сравнительно молода, и применяется в 
немногих отраслях. В 1990 г. учреждена международная организация, занимающаяся 
развитием системной инженерии - International Counsil of Systems Engineering, INCOSE. 

Наиболее проработанной, описанной в учебной и методической литературе, 
зафиксированной в нормах и стандартах методологией разработки и реализации проектов 
технически и организационно сложных производственных систем, является менеджмент 
качества. Менеджмент качества и его производные - управление качеством, система 
качества, обеспечение качества и т.п. – это понятия, относящиеся к организации, 
планированию и управлению производством. 

*   *   * 
Чтобы понимать, что представляет собой деятельность в области качества по 

существу в современном смысле, необходимо знать, когда и в каких обстоятельствах она 
возникла. Управление качества как понятие и как подход к организации производства 
возникла после окончания Второй мировой войны и пришла она на смену контролю 
качества.  

 Выходной контроль качества готовых изделий и отбраковка дефектных изделий 
возникновения индустриального общества как такового  был основным способом  
предупреждения выхода некачественной продукции за пределы предприятия, за пределы 
производственного цикла. Хорошей и допустимой долей бракованных изделий считалась 
доля порядка одного процента. Однако  возникновением массового производства, когда 
объемы производимых изделий составляли миллионы и даже сотни миллионов 
экземпляров, брак порядка одного процента означал огромные в абсолютных величинах 
потери ресурсов и человеческого труда. Росли и затраты труда, и численность занятых на 
выходном контроле. На некоторых производствах численность персонала технического 
контроля сравнялась с численностью персонала, занятого в основном производстве, т.е. на 
каждого работающего у станка или на конвейере приходился в среднем один контролер. 

                                                 
4 Первая созданная в СССР 50-е годы система запуска межконтинентальных баллистических ракет и 
космических аппаратов включала в себя полигон со стартовыми позициями, занимавший территорию в 
несколько тысяч квадратных километров, и систему наземных измерительных пунктов (НИПов) по всей 
территории страны. Позднее был созданы и включены в систему подмосковный Центр управления полетом 
(ЦУП) и флотилия океанских судов командно-измерительного комплекса. 
5 Примером «большой» системы вооружений является система противовоздушной обороны (ПВО), 
соединяющая средства обнаружения, средства поражения и средства управления и связи. Современные 
системы ПВО включают в себя элементы наземного, воздушного и космического базирования, 
распределенные в пространстве на тысячи километров. В нашей стране основоположником создания систем 
ПВО как больших эргатических и автоматизированных комплексов был Александр Андреевич Расплетин 
(1908-1967). 
6 См. международный Стандарт ISO/IEC 15288 «Системная инженерия - процессы жизненного цикла 
систем" 



Это означало тупик в развитии массового производства. Необходимо было разработать 
такие формы организации труда, когда дефекты выявлялись бы на самых ранних стадии 
производственного цикла, а в идеале - не возникали бы вовсе. Эта задача в 50-е годы стала 
особо актуальной в связи с тем, что массовым стало производство достаточно сложных с 
технической точки зрения изделий – радио- и электротехники и т.п. Требовалось 
осуществить переход от контроля качества к упреждающему управлению качеством. 
Такие формы организации труда были найдены. Если при контроле качества доля брака в 
готовых изделиях могла исчисляться величинами порядка одного процента, то при 
управлении качеством эта доля уменьшилась до тысячных долей процента.  

Другой причиной для поиска такой организации производства, при которой доля 
брака в готовых изделиях была бы исчезающее малой, стало возникновение на рубеже 40-
х – 50-х годов XX в. сложных систем вооружений. Аварийность такого рода техники по 
причине дефектов изготовления должна была свестись практически к нулю. Именно в 
производстве вооружений возник один аспект организации производства, который потом 
стал неотъемлемым элементом системы обеспечения качества при выполнении работ в 
любых отраслях, а именно – возможность контроля производителя со стороны 
потребителя и общества. Военным, получавшим средства от государства и размещавшим 
заказы на частных предприятиях, было важно знать, что частный производитель не только 
не допустит нецелевого расходования средств, но и организует выполнение заказа 
оптимальным образом, например - выполнит все необходимые исследования, и расчеты, 
прежде чем перейдет к натурным испытаниям. Военным важно было видеть, как именно 
частный подрядчик расходует деньги, а для этого подрядчик должен был с должной 
степенью подробности описать организацию производства и  раскрыть свои внешние 
связи – т.е. своих поставщиков и субподрядчиков. Впоследствии принцип прозрачности 
поставщика перед потребителем станет одним из общих принципов управления качеством 
и обеспечения качества.  

В конечном счете методы управления качеством и обеспечения качества прошли 
долгий путь от идеи и от разовых применений в рамках отдельных стран или отдельных 
отраслей до общепринятой в мире практики и до системы международных стандартов 

*   *   * 
Применительно к атомной станции обеспечение качества в широком смысле – это 

особый режим организации, планирования и управления производством как на атомной 
станции, так и на внешних по отношению к ней предприятиях, обеспечивающих её 
безопасную работу на протяжении всего срока её физического существования. 
Одновременно обеспечение качества представляет собой особый режим отношений и 
взаимодействия атомной станции с обществом. Применительно к атомной энергетике в 
целом, обеспечение качества- это особый режим организации, планирования и управления 
производством в рамках ядерного энерготехнологического комплекса, обеспечивающий 
безопасность живущих и будущих поколений.  

*   *   * 
Обеспечение качества - планируемая и систематически осуществляемая 

деятельность, направленная на то, чтобы все работы на этапах выбора площадки, 
проектирования, сооружения, ввода в эксплуатацию, эксплуатации и вывода из 
эксплуатации блока АС или АС, а также конструирования и изготовления для них систем 
и оборудования выполнялись установленным образом, а их результаты удовлетворяли 
предъявленным к ним требованиям.  

Программа обеспечения качества для АС - документ (комплект документов), 
устанавливающий совокупность организационно-технических и других мероприятий по 
обеспечению качества, направленных на реализацию установленных критериев и 
принципов обеспечения безопасности АС.  

Общая программа обеспечения качества для АС - программа обеспечения 
качества для блока АС или АС, организующая и координирующая деятельность 



эксплуатирующей организации АС, АС и организаций, выполняющих работы и 
предоставляющих услуги эксплуатирующей организации АС.  

Частная программа обеспечения качества для АС - программа обеспечения 
качества эксплуатирующей организации АС или организации, выполняющей работы и 
предоставляющей услуги эксплуатирующей организации АС, для конкретного этапа 
жизненного цикла блока АС или АС.  

Приведенные выше определения являются нормативными.  
 Жизненный цикл атомной станции и его этапы. 

Одним из ключевых понятий в теории и практике управления качеством и 
управления проектами является понятие жизненного цикла. Жизненный цикл7 объекта 
(изделия, товара и т.п.) — это период времени, который начинается с момента принятия 
решения о необходимости создания объекта и заканчивается в момент его полного 
изъятия из эксплуатации. Одновременно жизненный цикл — это процесс построения и 
развития (т.е. изменения состояния) объекта. Жизненный цикл изделия, по определению 
стандарта ISO 9004-1, — это совокупность процессов, выполняемых от момента 
выявления потребностей общества в определенной продукции до момента утилизации 
продукта. 

Жизненный цикл состоит из отдельных частей, называемых стадиями, фазами или 
этапами. На каждом из этапов выполняются работы, характерные для данного этапа8. 
Этап жизненного цикла — часть процесса создания и развития объекта, ограниченная 
определенными временными рамками и заканчивающаяся выпуском конкретного 
продукта (изделий, объектов, документов). Существует несколько основных типов или 
моделей жизненного цикла. Модель жизненного цикла  определяет последовательность 
выполнения процессов, действий и задач и их взаимосвязь. Модель жизненного цикла 
зависит от специфики и масштаба проекта и специфики условий, в которых объект 
создается и функционирует.  Для атомных станций принята т.н. каскадная модель 
жизненного цикла, когда происходит в основном последовательное выполнение всех 
этапов проекта в строго фиксированном порядке. Переход на следующий этап происходит 
при полном завершении работ на предыдущем. Каждая стадия завершается выпуском 
полного комплекта документации, достаточной для того, чтобы дальнейшая работа могла 
быть продолжена другим составом участников. 

Полный жизненный цикл атомной станции состоит из следующих шести этапов: 
1. Выбор площадки для размещения атомной станции. 
2. Проектирование блока атомной станции или атомной станции, в т.ч.: 
2.1. Проектирование блока атомной станции или атомной станции; 
2.2. Разработка реакторной установки для блока атомной станции или атомной 

станции; 
2.3. Разработка оборудования, изделий и систем, важных для безопасности. 
3. Сооружение атомной станции, в т.ч.: 
3.1. Изготовление оборудования, изделий и систем, важных для безопасности; 
3.2. Строительно-монтажные и наладочные работы на блоке атомной станции или 

атомной станции. 
4. Ввод в эксплуатацию блока атомной станции или атомной станции. 
5. Эксплуатация блока атомной станции или атомной станции. 
6. Вывод из эксплуатации блока атомной станции или атомной станции. 
Самым продолжительным этапом жизненного цикла атомной станции является 

эксплуатация. Сроки эксплуатации АЭС, проектируемых и сооружаемых в настоящее 
время, составляют 50-60 лет. Следующим по продолжительности этапом является вывод 
из эксплуатации. 

Таблица. .  Жизненный цикл вновь сооружаемых АЭС 
                                                 
7 англ. - Lifetime Cycle 
8 Для обозначения части жизненного цикла атомной станции принято название этапа. 



№№ Наименование этапа жизненного цикла АС Продолжительность, 
лет 
От До 

1 Выбор площадки 2 5 
2 Проектирование 2 5 
3 Сооружение 5 6 
4 Ввод в эксплуатацию 1 2 
5 Эксплуатация 50 60 
6 Вывод из эксплуатации 10 50 
 Всего 70 128 
С учетом того, что в рамках этапов 2 и 3 параллельно выполняются несколько 

существенно различных работ (процессов), то всего в жизненном цикле выделяется 
девять специфических процессов. Для каждого из девяти процессов выпускается 
документ (комплект документов), планирующий, координирующий и контролирующий 
работы по каждому процессу – всего девять комплектов документов. Каждый из таких 
документов представляет собой частную программу обеспечения качества атомной 
станции  - частную ПОК.  Частные программы  обозначаются  добавлением к 
аббревиатуре ПОК условного обозначения этапа или процесса в скобках: ВП – выбор 
площадки, П- проектирование, Р-разработка, РУ- реакторная установка, И- изготовление, 
С- сооружение, ВЭ- ввод в эксплуатацию, Э- эксплуатация, ВвЭ – вывод из эксплуатации. 

Документ, планирующий, координирующий и контролирующий работы в целом на 
всем жизненном цикле АС и определяющий требования к каждой из частных ПОК, 
называется общей программой обеспечения качества и обозначается ПОК (О).   

Сокращенные наименования программ обеспечения качества и их соответствие 
этапам и процессам жизненного цикла приведены в таблице. 
№№ 
п/п 

Сокращенное 
наименование 
программы 

Этапы и процессы жизненного цикла,  
для которых разрабатывается программа   

1 ПОК (О) Общая 
2 ПОК (ВП) 1. Выбор площадки для размещения АС 
3 ПОК (П) 2.1. Проектирование АС 
4 ПОК (РУ) 2.2. Разработка реакторной установки 
5 ПОК (Р) 2.3. Разработка оборудования, изделий и систем, важных для 

безопасности 
6 ПОК (И) 3.1. Изготовление оборудования, изделий и систем, важных 

для безопасности 
7 ПОК (С) 3.2. Сооружение блока АС или АС 
8 ПОК (ВЭ) 4. Ввод в эксплуатацию блока АС или АС 
9 ПОК (Э) 5. Эксплуатация блока АС или АС 
10 ПОК (ВвЭ) 6. Вывод из эксплуатации блока АС или АС 

 
 Участники работ по реализации жизненного цикла атомной станции.  

Программа обеспечения качества – это документ, который координирует 
деятельность организаций и предприятий, участвующих в работах на всех этапах 
жизненного цикла. Как уже отмечалось, общее число таких организаций и предприятий, 
исчисляется многими десятками и доходит до 200. В этом множестве выделяется 
сравнительно небольшая группа организаций и предприятий – в пределах двадцати - 
формирующих основу всей организационной структуры. Эти предприятия образуют две 
группы. Первая группа - это предприятия, назначаемые в качестве участников работ по 
атомной станции государством (или от лица государства) в рамках государственного 



управления использованием атомной энергии. Предприятия, назначаемые от лица 
государства, образуют следующий перечень. 

1. Предприятие – Головной разработчик  проекта АС 
2. Предприятие – Генеральный проектировщик АС (Генпроектант). 
2. Предприятие – Генеральный (главный) конструктор реакторной 

(разработчик проекта реакторной установки)  
3. Предприятие - Научный руководитель проектов АС и РУ 
5. Эксплуатирующая организация.  
Функции Головного разработчика и Генерального предприятия часто совмещаются 

в одном предприятии. Иногда совмещаются функции Генерального проектировщика АС и 
Генерального (главного) конструктора РУ. 

Функции, полномочия, права и ответственность перечисленных участников 
создания АС определены «Положением о порядке назначения и порядке 
взаимодействия разработчиков проектов АС (РУ) между собой между собой и с ЭО 
АС, их функциональных обязанностях и ответственности». 

Вторую группу образуют предприятия, непосредственно привлекаемые к 
работе предприятиями первой группы. 

К предприятиям второй группы относятся: 
- предприятие-изготовитель реакторной установки  
- предприятия -разработчики технологического оборудования, важного для 

безопасности, кроме реакторной установки; 
- предприятия-изготовители  технологического оборудования, важного для 

безопасности9; 
  - предприятие - генеральный подрядчик строительных и монтажных работ. 
Программы обеспечения качества, разработанные для этих предприятий,  образуют 

иерархическую структуру.  
Первый уровень: 
 – ПОК (О), разработанная эксплуатирующей организацией. 
Второй уровень - частные ПОК:  
− ПОК (ВП) и ПОК (П), разработанные Генеральным проектировщиком,  
− ПОК (РУ), разработанная Главным конструктором,  
− ПОК (С), разработанная Генподрядчиком СМР,  
− ПОК (ВЭ), ПОК (Э) и ПОК (ВвЭ), разработанные эксплуатирующей 

организацией. 
Третий уровень:  
− ПОК (Р), разработанные на сновании ПОК (О), ПОК (П) и ПОК (РУ) 

предприятиями-разработчиками технологического оборудования; 
− ПОК (И), разработанная на основании ПОК (О) предприятиями-изготовителями 

технологического оборудования, 
− ПОК (С), разработанная на основании ПОК (С) Генподрядчика СМР 

предприятиями-субподрядчиками СМР; 
− ПОК (ВЭ), ПОК (Э) и ПОК (ВвЭ), разработанные на основании ПОК (ВЭ), ПОК 

(Э) и ПОК (ВвЭ) эксплуатирующей организации предприятиями-подрядчиками 
эксплуатирующей организации (поставщиками услуг и исполнителями работ). 

Таким образом, ПОК – это не только программа работ для данного этапа или 
процесса жизненного цикла, это также программа деятельности каждого конкретного 
отдельно взятого предприятия. ПОК (И) – это комплект программ обеспечения качества, 
разработанных для каждого из предприятий, участвующих в изготовлении 
технологического оборудования. ПОК (Э) – это комплект программ, в который входит, во-

                                                 
9 Предприятия-изготовители технологического оборудования часто оказываются и 
разработчиками этого оборудования 



первых, ПОК (Э), выпущенная и исполняемая эксплуатирующей  организацией, и во –
вторых, это ПОК (Э), выпущенные и выполняемые каждой организацией, выполняющей 
для ЭО работы и поставки.     
№№ 
п/п 

Сокращенное  
наименование  
программы 

Ответственный  за разработку и выполнение программы 

1 ПОК (О) Эксплуатирующая организация 
2 ПОК (ВП) Разработчик проекта АС (предприятие -Генпроектант) 
3 ПОК (П) Разработчик проекта АС (предприятие -Генпроектант) 
4 ПОК (РУ) Разработчик проекта РУ (предприятие - Главный конструктор РУ) 
5 ПОК (Р) Предприятия – разработчики проектов оборудования и систем, 

важных для безопасности 
6 ПОК (И) Предприятия – изготовители оборудования и систем, важных для 

безопасности 
7 ПОК (С) Предприятие – генподрядчик строительно-монтажных работ 
8 ПОК (ВЭ) Эксплуатирующая организация 
9 ПОК (Э) Эксплуатирующая организация 
10 ПОК (ВвЭ) Эксплуатирующая организация 

 
 Роль и место эксплуатирующей организации.  
В ряду всех предприятий-участников работ совершенно особое место занимает 
эксплуатирующая организация. Роль и место ЭО определяется, в частности, тем, 
что она оказывается единственной, которая задействована на всех этапах 
жизненного цикла АС, в то время как остальные участвуют эпизодически или 
периодически, в крайнем случае на одном или нескольких – но не на всех - этапах 
ЖЦ. 
Признанным международным определением  эксплуатирующей организации является 
следующее: эксплуатирующая организация - это предприятие, имеющее лицензию от 
надзорного (регулирующего) органа. 
Эксплуатирующей организации атомной станции может быть юридическое лицо любой 
формы собственности, подчиненности и структуры (промышленное предприятие, 
объединение и т.п.), которое в установленном порядке доказало свою способность 
осуществлять деятельность по реализации всех этапов жизненного цикла атомной 
станции, обеспечивая при этом соблюдение норм безопасности, и нести ответственность 
за результаты своей деятельности10.  
Полная ответственность ЭО АС перед обществом за безопасную эксплуатацию – 
определяющий момент в её статусе. ЭО АС, как полностью правомочный субъект 
внутреннего и международного права, несет материальную ответственность за ущерб, 
причиненный радиационной аварией. Международным правовым актом, 
устанавливающим  ответственность эксплуатирующих организаций, является «Венская 
конвенция о гражданской ответственности за ядерный ущерб» от 21 мая 1963 года.11 
Согласно п.1 ст. V «Конвенции», минимальный предел ответственности эксплуатирующей 
организации установлен в размере 5 млн. долларов США за каждый ядерный инцидент. 
Это та минимальная сумма, которой эксплуатирующая организация  должна располагать в 
качестве финансового обеспечения  своей ответственности. Российская Федерация 
ратифицировала Венскую конвенцию 31 марта 2005 года. В России гражданская 
ответственность ЭО установлена статьей 56 Закона РФ «Об использовании атомной 
энергии». 

                                                 
10 Способность предприятия выполнять функции ЭО АЭС определяется в ходе установленной процедуры на 
основании представленной предприятием заявке-обосновании. 
11 Действует с поправками, внесенными Протоколом от 12 сентября 1997 года 



Впервые в современной России правовое понятие эксплуатирующей организации АЭС  
было определено Указом Президента РФ от 7 сентября 1992 г. № 1055 «Об 
эксплуатирующей организации атомных станций Российской федерации». Этим же 
указом в качестве эксплуатирующей организации был определен «Российский концерн по 
производству электрической и тепловой энергии на атомных станциях» - ЭО «Концерн 
«Росэнергоатом». Организационно-правовая форма ЭО «Концерн «Росэнергоатом» в 
настоящее время – открытое акционерное общество (ОАО) со 100% участием государства 
в лице госкорпорации «Росатом». На сегодняшний день «Росэнергоатом является 
единственной в России эксплуатирующей организацией действующих и строящихся 
АЭС.12  
Высшим правовым актом в современной России, устанавливающим статус, обязанности 
ответственность эксплуатирующей организации АС, является Федеральный закон «Об 
использовании атомной энергии» (Федеральный закон от 21.11.1995 № 170-ФЗ).  
В Соединенных Штатах Америки – стране, имеющей в эксплуатации наибольшее 
количество блоков АЭС, – имеется 27 эксплуатирующих организаций. Среди ЭО есть как 
собственники АЭС, так и не-собственники. Nuclear Management Company (NMC) является  
эксплуатирующей организацией - не-собственником АЭС. Эта компания осуществляет 
эксплуатацию шести АЭС, расположенных в четырех штатах Среднего Запада - Айова, 
Висконсин, Миннесота и Мичиган. Эта ЭО была создана в 1999 г. четырьмя 
региональными энергопроизводящими компаниями специально для эксплуатации 
принадлежащих этим компаниям АЭС, т.е. атомные станции, принадлежащие компаниям-
собственникам, были вычленены под оперативное управление эксплуатирующей 
организацией. Пример с компанией NMC показывает, что осуществление безопасной 
эксплуатации АЭС – это специфическая деятельность, которой должна заниматься 
специализированная организация, и что функции собственника АЭС и ЭО АЭС в ряде 
случаев целесообразно разделять. 
Во Франции единственной эксплуатирующей организацией является общенациональная 
государственная электроэнергетическая компания «Электрисите де Фанс» (Electricite de 
France, EdF), в составе которой имеется 18 АЭС (59 энергоблоков) и ряд неатомных 
электростанций.  
*   *   * 
На этапах, предшествующих эксплуатации, т.е. при выборе площадки и проектировании и 
сооружении АС, функции эксплуатирующей организации были конкретизированы 
«Положением о порядке назначения и порядке взаимодействия разработчиков 
проектов АС (РУ) между собой между собой и с ЭО АС, их функциональных 
обязанностях и ответственности» (утверждено Министерством РФ по атомной 
энергии 12.02.1999). Данное «Положениие» не входит в число действующих НТД 
по безопасности, однако его содержание дает представление о том, как должно 
быть оформлено распределение функций, обязанности и ответственности между 
основными участниками создания большой, сложной и потенциально опасной 
системы.    
Согласно упомянутому «Положению…», эксплуатирующая организация, в частности: 
− формирует и обосновывает совместно с разработчиками проекта требования к будущим 
технико-экономическим показателям энергоблока  
− согласовывает систему управления проектом, разработанную Генеральным 

                                                 
12 В бывшем СССР прообразами эксплуатирующей организации являлось Всесоюзное производственное 
объединение (ВПО) «Союзатомэнерго», подчиненное, в свою очередь, общесоюзному Министерству 
энергетики и электрификации, а также Министерство среднего машиностроения СССР, в ведении которого 
находилась Ленинградская АЭС. После аварии на Чернобыльской АЭС было образовано союзное 
Министерство атомной энергетики, также по существу выполнявшее функции эксплуатирующей 
организации, однако обязанностями и ответственностью эксплуатирующей организации в современном 
понимании этого слова эти организации не обладали. 



проектировщиком, Главным конструктором РУ и Научным руководителем проекта; 
− осуществляет общую координацию и контроль за разработкой проектов; 
− выполняет экспертизу проектных работ; 
− разрабатывает общую программу обеспечения качества создания АС - ПОК(О) - и ко-
ординирует деятельность организаций-разработчиков проекта АС по разработке и 
реализации частных ПОК; 
− представляет проектные материалы в регулирующие органы и организует работы по 
получению необходимых лицензий; 
− разрабатывает и согласовывает разработчиками АС и РУ программы пуско-наладочных 
работ, физического и энергетического пусков и опытно-промышленной эксплуатации. 
 
 Состав и содержание Программ обеспечения качества. 

Программа обеспечения качества для АС – это документ, устанавливающий 
совокупность организационно-технических и других мероприятий по обеспечению 
качества, направленных на реализацию установленных критериев и принципов 
обеспечения безопасности АС. Первое место по значимости среди программ 
обеспечения качества занимает Общая программа обеспечения качества. Общая 
программа обеспечения качества для атомной станции – это документ, организующий и 
координирующий деятельность эксплуатирующей организации атомной станции, самой 
атомной станции и организаций, выполняющих работы и предоставляющих услуги 
эксплуатирующей организации. 

ПОК (О) предназначена: 
• для координации взаимодействия между организациями - участниками и 

подразделениями ЭО при сооружении АС; 
• для разграничения функций и ответственности по обеспечению качества работ, 

выполняемых  всеми участниками; 
• для обеспечения качества выполняемых работ на всех этапах сооружения 

энергоблока; 
• для контроля достигнутого качества работ и услуг. 
ПОК (О) устанавливает: 
• состав организаций, участвующих в работах по сооружению АС (энергоблока 

АС), и разграничение ответственности между ними; 
• структуру взаимодействия всех участников работ, в рамках которой 

планируется и осуществляется работа по обеспечению качества; 
• направления деятельности ЭО по обеспечению качества; 
• требования к частным программам обеспечения качества; 
• процедуры выполнения и контроля выполнения работ, важных для безопасности. 
Действие ПОК (О) распространяется на системы,  важные для безопасности, а 

также на здания и сооружения этих систем с тем, чтобы достигнуть такого уровня 
качества, которое бы гарантировало безопасность, эксплуатационную надежность, 
экологические требования по защите окружающей среды. 

Перечень технологических систем, зданий и сооружений АС (энергоблока АС),  на 
которые распространяется действие ПОК (О),  приводится приложении к ПОК. 

Организация работ по обеспечению качества в рамках ПОК (О) включает решение 
следующих задач: 

• разработку ПОК (О) и обеспечение ее реализации; 
• организацию разработки поставщиками продукции и услуг частных программ 

обеспечения качества и контроль их выполнения; 
• разработку организационной структуры взаимодействия участников работ по 

сооружению энергоблока; 
• контроль качества работ организаций, участвующих в сооружении энергоблока; 



• установление полномочий и границ ответственности должностных лиц ЭО за 
обеспечение качества; 

• контроль деятельности всех  подразделений ЭО в области качества; 
• разработку процедур выполнения и контроля выполнения работ, управления 

качеством работ; проверки общей и частных программ обеспечения качества. 
• контроль соблюдения процедур по обеспечению качества; 
• установление порядка выявления и устранения несоответствий продукции, 

работ и услуг заданным требованиям при сооружении АС (энергоблока АС); 
• разработку и принятие корректирующих мер по выявленным несоответствиям; 
• обеспечение контроля выполнения общей программы обеспечения качества, 

проведение ревизий ПОК всех участников сооружения энергоблока; 
• организацию обучения специалистов всех уровней вопросам обеспечения качества; 
• обеспечение взаимодействия с субподрядными организациями по вопросам 

наличия лицензий (разрешений) на выполнение работ для энергоблока, согласования 
программ обеспечения качества, приемки выполненных работ (услуг) в соответствии с 
заключенными договорами, проведения ревизий ПОК и инспекций; 

• обеспечение взаимодействия с надзорным органом по вопросам выполнения 
условий действия лицензии на сооружение энергоблока; 

• создание системы определения, сбора, регистрации и поддержания в рабочем 
состоянии документации для регистрации данных по качеству. 

Частные ПОК. 
Частные ПОК в основном повторяют требования к организации работ, 

установленные общей ПОК, уточняя и детализируя их применительно к данному этапу 
жизненного цикла, данному виду работ (процессу и данному предприятию). 

Все частные программы, разработанные на основе ПОК (О) рассматриваются и 
согласуются с эксплуатирующей организацией. В эксплуатирующей организации должен 
находиться полный комплект всех частных программ обеспечения качества, а экземпляры 
общей программы – в организациях, выполняющих работы для эксплуатирующей 
организации. 

Поскольку программы обеспечения качества – это документы, определяющие 
согласование работ по видам деятельности, по этапам и по участникам, то каждая 
программа согласно требованиям, должна содержать раздел, в котором, во-первых,  
перечисляются участники работ по данному этапу или виду деятельности, если состав 
участников работ определен, и во-вторых - а также организационно-правовые формы их 
взаимодействия. Взаимодействие предприятий – это выполнение ими друг для друга тех 
или иных работ по заказу (договору) - оказание услуг, изготовление и поставка изделий и 
материалов и т.п. Соответственно,  в ПОК должны быть описаны порядок управления 
поставками и закупками, включая процедуру выбора исполнителей (подрядчиков), 
порядок идентификации, контроля и испытаний поставляемых изделий.  

ЭО АС обеспечивает организацию и координацию разработки и выполнения общей 
и частных программ обеспечения качества для АС на всех этапах жизненного цикла блока 
АС или АС. С этой целью ЭО АС:  

- осуществляет выбор организаций, выполняющих работы и предоставляющих ей 
услуги; 

- устанавливает требования к частным ПОК этих организаций и проводит проверку 
этих ПОК; 

- контролирует и проводит внутренние проверки выполнения общей и частных 
программ обеспечения качества для АС, относящихся к ее ответственности; 

- осуществляет сбор и анализ информации о качестве выполненных работ и 
предоставленных услуг; 

- осуществляет пересмотр выпущенных ею программ ПОК (О), ПОК (ВЭ), ПОК 
(Э), ПОК (ВвЭ).  



 Иные документы по обеспечению качеством. 
Всякая ПОК ориентирована на вполне определенную атомную станцию или даже 

на один конкретный энергоблок. Однако в составе эксплуатирующей организации может 
быть не одна атомная станция, а несколько, каждая из которых должна иметь свою 
программу обеспечения качества. Кроме того, обеспечение качества должно касаться не 
только атомных станций, но и предприятий инфраструктуры, а также аппарата и 
персонала управления самой эксплуатирующей организации. Поэтому для ЭО в целом 
выпускаются иные, помимо ПОК, документы по управлению качеством. В ЭО «Концерн 
«Росэнергоатом» основным документом является «Общее руководство по качеству». 

 
Раздел 5. Обеспечение качества и культура безопасности. (Авторский материал 
Гаврилова А.Е.13) 

Введение  
Одним из важнейших свойств объектов атомной энергетики (вместе со 

свойствами функционального назначения и экономическими параметрами) является 
безопасность ядерных установок для населения и окружающей среды.  

Учитывая негативные последствия мирового масштаба аварии на Чернобыльской 
АЭС в 1986 году, в мировом сообществе, в том числе и России, вопросам безопасности 
ядерных установок придается первостепенное значение. 

Деятельность по управлению качеством продукции и услуг является ключевой в 
обеспечении их безопасности и конкурентоспособности. 
 Правовые основы использования атомной энергии 

Правовыми основами использования атомной энергии в Российской Федерации 
являются принятые следующие Федеральные Законы: 

- “Об использовании атомной энергии” (принят Государственной Думой 20.10.96 
г.); 

- “О радиационной безопасности населения” (принят Государственной Думой 
05.10.96 г.). 

- “О лицензировании отдельных видов деятельности” (принят Государственной 
Думой 16.09.98 г.). 

- “Положение о лицензировании деятельности в области использования атомной 
энергии” (утв. постановлением Правительства Российской Федерации от 14.07.97 г. № 
865). 

В развитие указанных Федеральных Законов компетентными государственными 
органами (в соответствии с законом) принимаются Федеральными нормы и правила в 
области использования атомной энергии (Правительством РФ, Госатомнадзором России, 
Государственной санитарно-эпидемиологической службой России, Министерством 
внутренних дел России и др.) 

В качестве рекомендательных могут быть использованы документы 
международных организаций (МАГАТЭ, ЕвроАтом и др.). 

Программа обеспечения качества АС (ПОК) - комплект документов, 
определяющих организационно-техническую деятельность организаций и предприятий, 
необходимую для достижения требуемого качества изделий и услуг, а также контроля 
достигнутого качества. ПОКАС разрабатывается для конкретной АС (очереди или блока 
АС). 

Требования к программам обеспечения качества АС (далее - ПОК) изложены в НП-
011-9914. МИНИСТЕРСТВО ПРИРОДНЫХ РЕСУРСОВ И ЭКОЛОГИИ РОССИЙСКОЙ 
ФЕДЕРАЦИИ ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО ЭКОЛОГИЧЕСКОМУ, 
ТЕХНОЛОГИЧЕСКОМУ И АТОМНОМУ НАДЗОРУ ПРИКАЗ от 5 марта 2010 г. N 144 
ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ПОЛОЖЕНИЯ О РАЗРАБОТКЕ ПРОГРАММ ОБЕСПЕЧЕНИЯ 
                                                 
 
 



КАЧЕСТВА ПРИ ИЗГОТОВЛЕНИИ ИЗДЕЛИЙ, ПОСТАВЛЯЕМЫХ НА ОБЪЕКТЫ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ АТОМНОЙ ЭНЕРГИИ 

По сути ПОК является описанием системы качества предприятия по отношению к 
конкретному объекту использования атомной энергии. 

Система качества предприятия - совокупность организационной структуры, 
ответственности, процедур, процессов и ресурсов, обеспечивающая достижение 
требуемого качества АС. 

Одним из важнейших ресурсов системы качества АС (наряду с финансовыми и 
материальными) является персонал.  

В проекте АС должны быть разработаны необходимая организационная структура 
управления и требования к уровню квалификации персонала АС. 

В проекте каждой АС должен быть предусмотрен учебно-тренировочный пункт с 
лабораторией психофизиологических исследований, располагающий необходимыми для 
обеспечения качественной подготовки персонала АС учебно-материальной базой, 
техническими средствами обучения и штатом специалистов. 

Для однотипных блоков АС должен быть разработан полномасштабный тренажёр с 
вводом его в эксплуатацию до физического пуска блока АС. 

Для обеспечения высокого уровня безопасности АС персоналу АС должна быть 
присуща внутренняя “Культура безопасности”. 

Ключевые моменты программы обеспечения качества 
Основное требование 1 – ПРОГРАММА ОБЕСПЕЧЕНИЯ КАЧЕСТВА. 
Программа обеспечения качества является тем универсальным инструментом 

управления, который имеет значение для обеспечения уверенности в том, что все работы 
правильно планируются и проверяются. Она обеспечивает системный подход для 
выполнения работ с достижением намеченных целей путем правильного исполнения 
работ с первого раза. ПОК представляет собой комплект документов, описывающих 
полный набор управленческих действий, разработанных организацией для того, чтобы 
достичь целей управления и поставленных задач, относящихся к каждому и ко всем 
структурным подразделениям и сотрудникам организации. 

Основное требование 2 – ОБУЧЕНИЕ И КВАЛИФИКАЦИЯ. 
Данное требование устанавливает, что в организации все должны вносить свой 

вклад в обеспечение качества и достижение успеха в деятельности организации. 
Следовательно, задачей управления является соответствующая подготовка каждого и всех 
сотрудников для обеспечения уверенности в том, что они обладают квалификацией, 
необходимой для выполнения поставленных перед ним задач. 

Основное требование 3 – КОНТРОЛЬ НЕСООТВЕТСТВИЯ И 
КОРРЕКТИРУЮЩИЕ МЕРЫ. 

Руководящий состав должен создать "атмосферу ненаказуемости" для того, чтобы 
поощрять служащих устанавливать несоответствие в оборудовании и в процессах. Он 
должен быть уверен в том, что имеются необходимые специалисты для выявления, 
ликвидации и предотвращения в будущем условий несоответствия. Кроме того, 
руководящий состав должен участвовать в рассмотрении сложных случаев и принять 
меры по устранению профессиональных различий во взглядах и во мнениях.  

Линейные руководители должны разработать и внедрить систему быстрого 
выявления, описания, классификации, анализа, корректировки, устранения и улучшения 
деятельности, оборудования или процессов, которые не удовлетворяют установленным 
требованиям и целям или не приводят к ожидаемым результатам. 

Все сотрудники должны иметь возможность выявлять несоответствие 
оборудования, деятельности и процессов. Персонал в рамках системы управления должен 
поощряться за выявление несоответствия и предложения по улучшению. Определение 
источника несоответствия требует детального исследования, проводимого технически 
квалифицированным и опытным персоналом.  



За несоответствующим оборудованием должен быть установлен надлежащий 
контроль во избежание его ненужных испытаний, установки или использования. 

Основное требование 4 – КОНТРОЛЬ ДОКУМЕНТОВ И ОТЧЕТЫ. 
Должна быть создана и внедрена система контроля за разработкой, анализом, 

утверждением, выпуском, распространением, использованием и ревизией документов, 
описывающих процессы, установленные требования или разрабатываемый проект. 

Сферы действия и полномочия в рамках системы контроля документов должны 
быть определены для каждой стадии, относящейся к ПОК. 

Основное требование 5 – РАБОТА. 
Содержанием данного требования является четкое выражение намерений 

РАБОТАТЬ, т.е. чтобы каждый участник взял на себя ответственность за качество той 
работы, которую он выполняет. Персонал должен быть также технически компетентным в 
использовании соответствующих инструментов и измерительных приборов и иметь ясное 
представление о рабочих процессах. 

На линейных руководителей возлагается ответственность за то, чтобы персонал, 
находящийся под их надзором, прошел необходимую подготовку, был обеспечен всем 
необходимым и имел четкие задачи. 

Все работы должны планироваться, санкционироваться и выполняться в условиях 
соответствующего контроля, технически грамотным персоналом с использованием 
технических стандартов, инструкций, процедур и других соответствующих документов. 

Основное требование 6 – ПРОЕКТ. 
Процесс проектирования должен проводиться на основании надежных научно-

технических принципов проектирования и соответствующих стандартов. Требования к 
проекту, исходные данные, изменения, отчеты, а также взаимосвязи должны 
контролироваться.  

Исходные данные должны точно переходить в выходную информацию, включать 
такие требования, относящиеся к проектированию, как технические условия для 
проектирования, требования к выполнению проекта, требования по надежности, а также 
по безопасности. 

Изменения в чертеже должны быть обоснованы и подвергнуты такой же процедуре 
контроля, как и первоначальный проект. 

Должны быть установлены, координироваться и контролироваться взаимосвязи 
между всеми организациями, участвующими в проектировании. 

Основное требование 7 – ПОСТАВКИ. 
Руководство должно внедрить систему поставок, которая обеспечивает 

уверенность в том, что приобретаемое оборудование и услуги, включая те, которые в 
соответствии с проектом должны быть куплены, отвечает установленным требованиям и 
изготовлено как следует. Система должна требовать, чтобы документы на поставку 
включали утвержденные критерии и соответствующие технические и эксплуатационные 
требования, в т.ч. технические требования, нормы, стандарты, а также требования по 
испытаниям и проверкам. 

Процесс поставки должен включать оценку будущих поставщиков на предмет 
обеспечения уверенности в том, что будут отобраны и привлечены только 
квалифицированные поставщики. 

Основное требование 8- КОНТРОЛЬ И ИСПЫТАНИЯ. 
Руководство должно определить виды работ, которые требуют официального 

контроля, установить, когда и какой вид контроля применять для соответствующего вида 
работ, подлежащих контролю. Виды контроля включают первоначальный, текущий, 
окончательный, контроль при получении, поддержании работоспособности и при 
применении.  

В процесс контроля должны быть включены административный контроль и 
показатели состояния, которые используются для предотвращения несанкционированных 



отступлений от требуемого контроля и предупреждения несанкционированных 
отступлений от требуемого контроля и предупреждения несанкционированного 
применения оборудования или процессов. 

Должны быть проведены соответствующие испытания, чтобы продемонстрировать, 
что оборудование и процессы будут работать так, как это предназначалось. Испытания 
должны включать демонстрационные, пробные испытания перед монтажом, 
предэксплуатационные, рабочие, испытания после модернизации и ремонта. 

Все испытания проводят с использованием установленных и проверенных 
требований к испытаниям и критериев соответствия. 

Основное требование 9 - САМОПРОВЕРКА ОРГАНИЗАЦИИ УПРАВЛЕНИЯ. 
Задачами деятельности по проведению самопроверки организации управления, 

предусмотренными в данных нормах, является установление, корректировка и 
предотвращение появления проблем управления, препятствующих достижению 
организацией поставленных целей. Нормы предусматривают требования к установлению 
порядка и постоянному проведению проверки системы управления со стороны 
руководителей организации. 

Основное требование 10 - НЕЗАВИСИМЫЕ ПРОВЕРКИ. 
Руководство должно создавать и внедрять проверки, которые должны проводиться 

подразделениями не связанными с выполняемой работой. Проверки должны быть 
направлены на улучшение всех сторон деятельности, связанной с оборудованием, 
услугами и процессами. 

Должна быть осуществлена система плановых и документально оформленных 
мероприятий внутреннего и внешнего аудита для проверки адекватности и эффективности 
программы обеспечения качества. 

Проверки должны осуществляться персоналом, который технически компетентен, 
анализирует и оценивает работу и процессы, подлежащие проверке. Эти лица не должны 
непосредственно отвечать за те области, которые будут проверяться. 

Разделы программы обеспечения качества для АС 
Политика в области обеспечения качества. 
Раздел должен содержать описание принятой политики в области обеспечения 

качества эксплуатирующей организации АС и (или) организаций, выполняющих работы и 
предоставляющих услуги эксплуатирующей организации АС, и устанавливать: 

- приоритет обеспечения ядерной и радиационной безопасности; 
- основные цели обеспечения качества; 
- задачи, направленные на достижение поставленных целей обеспечения качества 

и методы их решения; 
- обязательства руководства организации-разработчика соответствующей 

ПОКАС. 
Организационно-правовая форма взаимоотношений эксплуатирующей организации 

АС и организаций, выполняющих работы и предоставляющих услуги эксплуатирующей 
организации АС 

Раздел должен содержать: 
- ссылки на основные документы, определяющие организационно-правовую 

форму эксплуатирующей организации АС и (или) организаций, выполняющих работы и 
предоставляющих ей услуги; 

- распределение ответственности за обеспечение качества между организациями, 
выполняющими работы и предоставляющими услуги эксплуатирующей организации АС; 

- порядок распределения работ, влияющих на обеспечение безопасности АС, и 
взаимодействия при их выполнении между производственными подразделениями 
эксплуатирующей организации АС или организаций, выполняющих работы и 
предоставляющих услуги эксплуатирующей организации АС, а также оформления такого 
взаимодействия в положениях о производственных подразделениях, должностных 



инструкциях работников (персонала) и (или) в других организационно-распорядительных 
документах; 

- порядок планирования и анализа деятельности по качеству. 
Комплектование и подготовка работников (персонала) 
Раздел должен содержать информацию о наличии в должностных инструкциях 

работников (персонала), занятых выполнением работ, влияющих на обеспечение 
безопасности АС, требований к их квалификации, а также объемы знаний и навыков, 
соответствующих установленной квалификации. 

В разделе должна приводиться информация о действующих процедурах по работе с 
работниками (персоналом) в части: 

- проверки знаний и навыков работников (персонала), занятых выполнением 
работ, влияющих на обеспечение безопасности АС; 

- определение потребностей в подготовке работников (персонала) и организации 
подготовки, переподготовки, повышения квалификации и аттестации работников 
(персонала), в том числе выдачи соответствующих удостоверений; 

- проведение анализа программ подготовки, переподготовки, повышения 
квалификации и аттестации работников (персонала); 

- ведения учетной документации по подготовке, переподготовке, повышению 
квалификации и аттестации работников (персонала). 

Нормативные документы 
Раздел должен содержать перечень нормативных документов по обеспечению 

качества (или ссылку на него), действующих в эксплуатирующей организации АС и (или) 
организациях, выполняющих работы и предоставляющих ей услуги (например, 
федеральных норм и правил в области использования атомной энергии, государственных 
и отраслевых стандартов, стандартов предприятия, действующих процедур в системе 
качества). 

В разделе должны указываться процедуры системы качества, планируемые к 
разработке в обеспечение требований настоящего документа и принятой политики в 
области обеспечения качества. 

Управление документами 
Раздел должен содержать информацию о действующих процедурах разработки, 

согласования, утверждения, ввода в действие, идентификации, внесения изменений, 
пересмотра, рассылки, хранения, уничтожения утративших силу документов (чертежей, 
инструкций, методик, данных и др.). 

Раздел должен включать порядок и планирование разработки недостающих 
процедур системы качества. 

Контроль проектирования 
Раздел должен содержать информацию о действующих процедурах проверки и 

контроля за соблюдением в проекте требований технического задания, федеральных норм 
и правил в области использования атомной энергии, а также за обеспечением качества 
проектирования и расчетных работ, подтверждающих правильность принятых решений. 

Управление закупками оборудования, комплектующих изделий и материалов, а 
также предоставляемыми услугами 

Раздел должен содержать информацию о действующих процедурах по: 
- организации закупок оборудования, комплектующих изделий и материалов, а 

также предоставлении услуг, в том числе процедуру выбора организаций, выполняющих 
работы и предоставляющих услуги эксплуатирующей организации АС (организацию 
тендера); 

- ведения документов на закупку оборудования, комплектующих изделий и 
материалов, а также на предоставление услуг; 

- проверки программ обеспечения качества организаций, выполняющих работы и 
предоставляющих услуги эксплуатирующей организации АС, и оценки способности этих 



организаций выполнять работы или предоставлять услуги эксплуатирующей организации 
АС; 

- анализа договоров на закупку оборудования, комплектующих изделий и 
материалов, а также предоставления услуг. 

Контроль закупаемого оборудования, комплектующих изделий и материалов и 
предоставляемых услуг 

Раздел должен содержать информацию о действующих процедурах: 
- организация идентификации, контроля (в том числе входного) и испытаний 

оборудования, комплектующих изделий и материалов;  
- обеспечение прослеживаемости результатов контроля и испытаний; 
- обеспечение полноты видов контроля и испытаний; 
- организация хранения, транспортирования, консервации, упаковки 

оборудования; 
- организация контроля за соблюдением требований к предоставляемым услугам. 
Производственная деятельность эксплуатирующей организации АС и организаций, 

выполняющих работы и предоставляющих услуги эксплуатирующей организации АС 
Раздел должен содержать информацию о действующих процедурах выполнения 

необходимых операций по контролю качества технологических процессов и контролю 
качества технологических процессов и контролю качества конечной продукции, а также: 

- о процессах, непосредственно влияющих на качество продукции и услуг, и 
мерах по их выполнению с соблюдением требований к качеству;  

- о разработке перечня систем (элементов), важных для безопасности; 
- о наличии требований к качеству систем (элементов), важных для безопасности, 

и работ, влияющих на обеспечение безопасности АС; 
- о порядке и способах выполнения и контроля работ, влияющих на обеспечение 

безопасности АС; 
- о проведении технического обслуживания и ремонта оборудования; 
- о применении при необходимости статистических методов. 
Инспекционный контроль 
Раздел должен содержать информацию о действующих процедурах проверки 

выполненных работ и предоставленных услуг на соответствие установленным 
требованиям. 

Контроль испытаний 
Раздел должен содержать информацию о действующих процедурах, 

обеспечивающих полноту состава видов испытаний, и опробовании оборудования, 
изделий и систем, важных для безопасности АС. 

Метрологическое обеспечение 
Раздел должен содержать информацию о действующих процедурах: 
- организации аттестации, калибровки, поверки идентификации контрольно-

измерительного и испытательного оборудования и приборов; 
- поддержания в рабочем состоянии и обслуживания контрольно-измерительного 

и испытательного оборудования и приборов; 
- ведения, учета и хранения протоколов аттестации, калибровки и поверки 

контрольно-измерительного и испытательного оборудования и приборов. 
Обеспечение качества программного обеспечения и расчетных методик 
Раздел должен содержать информацию о действующих процедурах обеспечения 

качества программного обеспечения и расчетных методик, в том числе верификации 
программного обеспечения и расчетных методик, перечень действующих программ и 
методик. 

Обеспечение надежности 
Раздел должен содержать информацию о действующих процедурах организации 

обеспечения надежности оборудования, изделий и систем, важных для безопасности АС. 



Контроль несоответствий 
Раздел должен содержать информацию о действующих процедурах: 
- регистрации нарушений требований к качеству работ и (или) оборудования 

(ошибок проектирования, изготовления, дефектов и отказов оборудования, нарушений 
режимов эксплуатации, ошибок работников (персонала) и др.) и их анализа; 

- исключения использования продукции, не соответствующей установленным 
требованиям (например, порядок отделения, утилизации, документирования, 
идентификации такой продукции) или приемки услуг, несоответствующих установленным 
требованиям; 

- организации системы сбора и обработки данных о несоответствиях, 
нарушениях, дефектах, причинах их возникновения, принятых корректирующих мерах. 

Корректирующие меры 
Раздел должен содержать информацию о действующих процедурах разработки 

корректирующих мер по предотвращению повторения несоответствий, в том числе по 
результатам проверок, контролю за их реализацией, оценке их эффективности, 
документированию этой деятельности. 

Раздел должен содержать информацию о действующих процедурах 
предупреждения возможных отклонений и несоответствий и контроля за обеспечением их 
эффективности. 

Записи по качеству 
Раздел должен содержать информацию о действующих процедурах формирования 

и ведения документации по обеспечению качества (установления вида записей (в 
зависимости от важности), идентификации, сбора, индексирования, доступа, составления 
картотеки, хранения, ведения и уничтожения зарегистрированных данных о качестве, 
включая результаты инспекций, испытаний, проверок технологических процессов, 
анализа поставляемого оборудования, комплектующих изделий и материалов). 

Проверки (аудиты) 
Раздел должен содержать информацию о действующих процедурах проведения и 

оформления результатов независимых проверок (внутренних и внешних) фактического 
состояния выполнения программы обеспечения качества для АС, а также оценки ее 
эффективности. 

О системе сертификации оборудования, изделий и технологий для ядерных 
установок, радиационных источников и пунктов хранения 

Деятельность ученых, специалистов, работающих в области мирного 
использования атомной энергии, направлена на выработку и реализацию новых подходов 
и технических решений, серьезно повышающих уровень безопасности ядерно- и 
радиационно опасных производств, а проблема обеспечения высокого качества в атомном 
энерготехнологическом комплексе является неотъемлемой частью его организационно-
управленческой деятельности. 

Самостоятельность предприятий и организаций, переход на рыночные формы 
хозяйствования, активные намерения более широкого выхода на мировой рынок 
объективно требуют принятия мер по повышению конкурентоспособности выпускаемой 
продукции. Определяющим фактором при этом является способность поставщика 
подтвердить высокое качество продукции и гарантировать сохранение этого качества в 
объеме всего ее жизненного цикла. 

Установление требований к качеству промышленной продукции - важнейшее 
условие ее разработки, производства, исполнения, поставки, реализации, использования и 
утилизации. Эти требования, как правило, отражаются в нормативных документах 
различного уровня, а также в договорах (контрактах, соглашениях). Требования к 
качеству предполагают ту или иную проверку и подтверждение их выполнения. 

В мировой и отечественной практике известны многие процедуры и различные 
методы подтверждения соответствия объектов заданным требованиям, которые 



выполняются разными сторонами-изготовителями, продавцами, поставщиками, а также 
независимыми от них органами и организациями. Это – государственный надзор за 
соблюдением нормативных документов, деятельность органов технического и 
санитарного надзора за безопасностью, ведомственный контроль и приемка 
заказывающих государственных органов и др. Особое место в этих процедурах поверки 
занимает сертификация-деятельность третьей стороны, независимой от изготовителей 
(поставщиков) и эксплуатирующих организаций, по подтверждению соответствия 
продукции установленным требованиям. Традиционно сертификация используется 
прежде всего для подтверждения соответствия требованиям безопасности и широко 
применяется в промышленных и развивающихся странах, в международном 
экономическом сотрудничестве как средство защиты рынка от появления на нем 
отечественной и импортируемой продукции не соответствующей национальным нормам. 
Сертификация продукции на основе установленных на международном уровне принципов 
и процедур – важнейшее условие для налаживания взаимного доверия к результатам 
сертификации и, как следствие, к взаимовыгодному сотрудничеству. 

Сертификации уделяется большое внимание в деятельности международных 
организаций, прежде всего Международной организации стандартизации (ИСО) и 
Международной электротехнической комиссии (МЭК), которыми разработан пакет 
документов, определяющих порядок и правила проведения работ по сертификации. На 
основе этих документов в Европейском экономическом сообществе (ЕЭС) формируется 
региональная система подтверждения соответствия и сертификации, создается 
Европейская организация по испытаниям и сертификации (ЕОИС). 

В связи с реформированием экономики и вхождением в Мировое экономическое 
сообщество деятельность по сертификации стала в России насущно необходимой, 
повсеместно используемой процедурой подтверждения соответствия. Закон устанавливает 
ответственность как за нарушение предписаний органов государственного управления, 
осуществляющих контроль за безопасностью товаров (услуг, работ), так и за нарушение 
правил сертификации. 

Закон "О сертификации продукции и услуг" устанавливает правовые основы 
обязательной сертификации продукции, услуг и иных объектов в Российской Федерации, 
а также правила, обязанности и ответственность участников сертификации, определяет 
орган, формирующий и реализующий государственную политику в области сертификации 
- Госстандарт России, а также определяет органы, которым могут быть поручены работы 
по проведению обязательной сертификации. В частности законом "О сертификации 
продукции и услуг" закреплено положение о том, что непосредственная деятельность по 
сертификации конкретной продукции осуществляется соответствующими системами 
сертификации, которые создаются государственными органами управления, а также 
предприятиями и организациями независимо от форм собственности. 

В любой системе сертификации должны быть установлены: 
- область функционирования, т.е. виды продукции, на которые данная система 

распространяется, и нормативные документы, соответствие которым подтверждается при 
сертификации; 

- правила сертификации; 
- состав участников (органы по сертификации и испытательные лаборатории, 

руководящие и центральные органы и др.) и характер их взаимодействия, требования к 
ним и порядок их аккредитации или включения в систему. 

Основными целями Системы сертификации ОИТ являются: 
- подтверждение соответствия показателей качества ОИТ, влияющих на 

безопасность ядерных установок, радиационных источников и пунктов хранения, 
установленным нормативным требованиям; 

- содействие повышению качества и конкурентоспособности ОИТ. 



Стандарты по безопасности и промышленные стандарты по обеспечению качества. 
Приведение к гармонизации. 

Стандарты по обеспечению качества и безопасности оказали большое влияние на 
развитие взаимоотношений между нациями, которые стремятся к экономическому 
объединению. Свободное экономическое продвижение атомной продукции услуг через 
границы требует более совершенной "вертикальной" гармонизации стандартов по 
безопасности и промышленных стандартов по обеспечению качества. Международное 
агентство по атомной энергии (МАГАТЭ) работает совместно с государствами-членами и 
другими специализированными национальными институтами в области гармонизации 
стандартизации. В частности, МАГАТЭ стремится к гармонизации стандартов по 
обеспечению безопасности АЭС и промышленных стандартов, в том числе выпускаемых 
Международной организацией стандартизации (ИСО), в тех случаях, когда это возможно. 

Вероятно, нет такой другой сферы в атомной области, где пользователи стандартов 
приходят в замешательство чаще, чем в сфере обеспечения качества. Пользователи 
сталкиваются с различными стандартами, применение которых требуется на разных 
уровнях, специфической продукцией и услугами, а также сих применением. Это 
национальные и международные стандарты, регламенты и промышленные стандарты. 
Есть стандарты, которые не являются в прямом смысле стандартами – это частные 
требования, технические условия, руководства, нормы и правила. В добавление к этому 
хаосу обеспечение качества сталкивается с проблемами семантики. Специальная 
терминология так широка и перегружена, а иногда и противоречива, что она представляет 
для пользователей определенные трудности. 

Документы по обеспечению качества, выпускаемые в рамках стандартов МАГАТЭ 
по обеспечению безопасности NUSS, прямо или косвенно использовали как основу для 
введения национальных как основу для введения национальных руководств по 
безопасности в большинстве (~30) стран, занимающихся разработкой ядерных программ. 

Таким образом, можно заключить, что в области обеспечения качества стандарты 
NUSS представляют собой гармонизированный и общепризнанный свод требований по 
безопасности. В то время как это справедливо в отношении разработки 
регламентирующих требований к безопасности, возникают некоторые трудности при их 
практическом внедрении. Практическое применение стандартов безопасности в области 
обеспечения качества обычно связано с использованием дополнительной технической 
документации - промышленных стандартов, которые, в частности, применяются в 
контрактных ситуациях. Эти стандарты находят широкое применение, но меньше 
подходят к использованию в атомной области. Соображения безопасности АЭС налагают 
более жесткие требования, которые не во всех случаях необходимы для промышленных 
стандартов. 

Проблемы качества и человеческий фактор 
Внедрение в повседневную жизнь новых научно-технических достижений, как 

правило, сопровождалось длительными дискуссиями об их социальной приемлемости. 
Вопросы практического применения ядерной энергии также не были исключением. 
Обладая целым рядом преимуществ перед другими энергоисточниками, атомная энергия 
таит в себе и опасность. 

Наличие технических норм и стандартов в области использования атомной энергии 
само по себе не может полностью гарантировать обеспечение безопасности ядерных 
технологий, а значит, и достаточный уровень их социальной приемлемости и поддержки. 
Решение проблемы безопасного использования ядерной энергии в конечном счете может 
быть достигнуто только посредством человеческого фактора. 

Осознание этого обстоятельства приводит к необходимости уделять все большее 
внимание кадровому обеспечению. При этом наряду с профессиональной подготовкой 
специалистов для проектирования и эксплуатации ядерно-энергетических установок в 



последнее время большое внимание уделяется морально-нравственным аспектам их 
деятельности. 

В частности, Международная организация юристов, работающих в области 
использования ядерной энергии, предлагает разработать и принять специальные 
стандарты, которые определяли бы культуру поведения и деятельности лиц, связанных с 
использованием атомной энергии в мирных целях. Задача таких стандартов заключается в 
том, чтобы вместе с организационно-техническими мерами высокий уровень морально-
этических принципов, которыми должны руководствоваться в своей деятельности 
участники работ по использованию атомной энергии, гарантировали бы защиту человека 
при внедрении ядерных технологий, а также что такие технологии будут использоваться 
только для общей пользы. Поставлена задача - разработать и принять некий кодекс 
поведения, "правила хорошего тона" в ядерной индустрии, в основе которых лежали бы 
высшие человеческие интересы. По существу речь идет о попытке сформулировать 
требования и формы проявления специалистами - ядерщиками морали "высшего качества" 
при осуществлении своей деятельности. По своему содержанию это должен быть набор 
рекомендаций, цель которых - обеспечить высокий уровень качества как при принятии 
решений относительно конкретного проекта по использованию атомной энергии, так и в 
ходе его реализации. 
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