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В современные рыночные отношения, 
международные стандарты для  систем ме-
неджмента качества ИСО серии 9000 имеют 
особую роль. С  момента публикации пер-
вых версий этих стандартов в 1987 году, они 
стали признанными стандартами для  орга-
низации работы по качеству на предприяти-
ях различных отраслей промышленности, 
средства укрепления доверия партнеров 
и  повышение конкурентоспособности. 
В мире насчитывается более 400 тысяч ор-
ганизаций, которые сертифицировали свои 
системы качества на соответствие стандар-
там ISO 9001, ISO 9000. 

Требование по разработке и внедрению 
СМК (системы менеджмента качества) ис-
ходит от потребителей, владельцев, кредит-
ных организаций и  т.д., которые нуждают-
ся в  гарантии стабильной (с точки зрения 
качества продукции) работы организации. 
Сертификация СМК стала обязательным 
требованием для  участия в  большинстве 
тендеров. В частности, наличие у регистра-
тора СМК соответствие требованиям ИСО 
9001: 2000  позволяет эмитентам быть уве-

ренными в  том, что услуги, предоставляе-
мые регистратором строго соответствовать 
условиям и  требованиям закона, объявлен-
ного ими, и  что положение регистратора 
является стабильным в  долгосрочной пер-
спективе. Грамотная реализация этой систе-
мы позволяет получить ряд преимуществ: 
повысить управляемость компании, конку-
рентоспособность и качество услуг, снизить 
издержки, сделать компанию клиентоориен-
тированной.

Процесс общего развития подходов 
к формированию систем менеджмента каче-
ства рассмотрен в [28]. 

На основе международного стандарта 
[12], методология разработки документа-
ции систем управления качеством включает 
в себя действия, с помощью которых орга-
низация устанавливает свои цели и  опре-
деляет процессы и  ресурсы, необходимые 
для  достижения желаемых результатов, 
а  также управление взаимодействующи-
ми процессами и  ресурсы, необходимые 
для обеспечения значения и осуществления 
результатов для  соответствующих заин-
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тересованных сторон [4]. На  основе мето-
дологии разработки документации систем 
управления качеством, есть 6  принципов, 
а именно: политика и цели компании в обла-
сти качества, где политика должна быть до-
кументально, утвержденный руководителем 
предприятия и доставлены каждому сотруд-
нику; подготовка организационной структу-
ры СМК компании, выявление целого ряда 
бизнес-процессов организации; установле-
ние полномочий должностных лиц компа-
ний в СМК и развитие «Матрицы для рас-
пределения полномочий и ответственности 
в СМК»; разработка мотивационного меха-
низма; обучение персонала предприятия, 
участвующего в  развитии системы менед-
жмента качества [12].

Представители Румынского университе-
та Петру Майор [38] в своей работе приш-
ли к выводу, что внедрение и сертификация 
системы менеджмента качества (СМК), 
особенно для  малых и  средних предпри-
ятий, включает в  себя довольно большое 
количество документов и  записей о  коли-
честве и обязанности сотрудников. В статье 
обсуждаются эффективные организацион-
ные и мониторинга решений, направленных 
на управление документами, которые могут 
улучшить [38] системы.

Кампанелла Дж. [29] в  своей книге го-
ворит о  скрытых резервов, которые ведут 
к  стабильности и  конкурентоспособности 
компаний. Принуждение менеджеров ду-
мать о  необходимости управлять стоимо-
стью обеспечения качества [29]. Автором 
рассмотрены основные принципы менед-
жмента качества, которые изложены в ИСО 
серии 9000, а  также QS-9000 и V DA 6.1. 
В  книге представлены методы для  реали-
зации этих принципов во многих отраслях 
экономики, а также практические рекомен-
дации, которые позволят работникам во 
многих отраслях экономики разработать 
и воплощать в жизнь свои собственные си-
стемы, чтобы управлять затратами на  обе-
спечение качества и улучшение существую-
щих [29].

Екатеринин М.В. в  своей диссертации 
[15] говорит, что в текущей динамике рын-
ка, многие организации улучшают свои си-
стемы менеджмента качества (СМК), с тем 
чтобы уменьшить свои риски и  потреби-
тельские риски, связанные с качеством про-
дукции. Такие подходы имеют наибольший 
потенциал и, соответственно, наибольший 
возврат [15]. 

Процесс эволюции теоретических основ 
управления качеством рассмотрен в  [23]. 
Разработка научно-методических основ 
стандартизации в  области систем менед-
жмента качества, а  также разработка под-

ходов к совершенствованию систем менед-
жмента качества организаций, участвующих 
многих отечественных и  зарубежных уче-
ных и специалистов [15]. Среди них, прежде 
всего, стоит выделить работы Ю.П. Адлера 
[1], В.В. Бойцова [4]. Следует отметить, что 
в  рамках существующих отечественных 
и зарубежных научных исследований в об-
ласти стандартизации и совершенствования 
систем управления качеством, задача раз-
работки подхода к анализу и выбору требо-
ваний из различных отраслевых стандартов 
в целях для улучшения системы управления 
качеством организаций и разработать стан-
дарты для систем менеджмента качества [4].

Иванов А.И. [16] рассматривает реали-
зацию и  осуществление технологического 
процесса подхода на промышленном пред-
приятии как улучшение эффективности ка-
чества требований [16]. Внедрение такого 
подхода в  систему управления приводит 
к  формированию эффективной системы 
управления качеством. Уникальные возмож-
ности для управления процессами обеспечи-
вают внедрение информационных техноло-
гий [16]. Непрерывное улучшение качества 
вследствие развития постиндустриального 
общества обеспечивается целенаправленной 
деятельностью человека, определяемой тер-
мином «управление», который в последние 
десятилетия был заменен таким англоязыч-
ным определением как «управление» [16]. 
Английский профессор Колин Друри [34] 
в  книге рассматривает выбор оптимальной 
системы калькуляции, планирование по-
требностей в  ресурсах, накопление затрат 
с  целью оценки запасов, определение оп-
тимального размера заказа. Обращает вни-
мание на  последние разработки в  области 
управления и  учета производства. Исполь-
зует конкретные ситуации, которые могут 
возникнуть в  процессе производства. Он 
считает, что для внедрения системы управ-
ления качеством на  предприятии затраты 
играют важную роль или, вернее, правиль-
ное управление этими издержками приво-
дят к различным формулам, схемам и черте-
жам [34].

Эксперты по  качеству знают основные 
принципы системы менеджмента качества. 
В  свое время Э. Деминг [13] сформулиро-
вал эти принципы. Их было четырнадцать 
и выражали они общие цели и не являлись 
инструментом как таковым. Потом уже объ-
единяя усилия Э. Деминг , Дж. Джуран и Ф. 
Кросби вывели шесть принципов ,описан-
ных в стандарте.

Годлевский В.Е. совместно с  рядом ав-
торов [11] предлагают осуществлять вне-
дрение СМК на  основе ISO/ТУ 16949–
2002 (возможно совместно с требованиями 
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стандарта ISO 9001:2000 или после их вне-
дрения аналогичным способом) по следую-
щим этапам: 

• постановка задачи в целом и срока ее 
выполнения; 

• указание ответственности и  требова-
ний по  участию в  разработке и  внедрении 
СМК руководителей всех служб; 

• создание межфункциональной рабочей 
группы по планированию, разработке доку-
ментации и внедрению требований между-
народных стандартов; 

• разработка программы организацион-
но-технических мероприятий; 

• поручения руководителям всех служб 
(общие); 

• поручения руководителям всех служб – 
по направлениям деятельности. 

Кеннет Роуз [40] в своей книге говорит 
о  подходах управления качеством. Пред-
ставляет инструменты и  способы, которые 
реализуют общие методы, определенные 
в руководстве по управлению качеством, до-
казывая их реальной практикой.

Шелапутина С.В. [26] пришла к выводу, 
что применение системного подхода, учи-
тывающего все аспекты деятельности об-
разовательного учреждения, это методоло-
гический запрос образовательной системы. 
Ответом на  него является разработанная 
в 2000–м году, новая версия стандарта ИСО 
9000:2000 и ИСО 9001:2000. Она базирует-
ся на  8  принципах системного управления 
качеством, близким к идеологии Всеобщего 
управления качеством (TQM), которые и мо-
гут стать базой для формирования политики 
и целей в области качества подготовки спе-
циалистов. Установлено, что процессы жиз-
ненного цикла образования (круга менед-
жмента качества подготовки специалиста), 
как нематериальной продукции (знаний), 
включают: процессы, связанные с анализом 
содержания инженерной деятельности у по-
требителей специалистов; проектирование 
и разработку учебного процесса; прием сту-
дентов в университет; управление учебным 
процессом и  профессиональное сопрово-
ждение выпускников; управление методи-
ческим обеспечением системы контроля 
знаний студентов и проведения квалифика-
ционных испытаний [26]. 

Также, серьезные изменения в требова-
ниях к системе документирования СМК об-
разовательной организации были вызваны 
переходом к  компетентностной модели об-
разования в РФ [5–8,10].

В диссертации Терехин В.А. [24] об-
суждает теоретические основы построения 
системы управления качеством на  основе 
стандартизации кластера. Его суть заключа-
ется в разработке концептуального подхода 

к разработке системы управления качеством 
на основе стандартизации кластера. Его ис-
следование заключается в  разработке на-
учно-методических инструментов системы 
менеджмента качества предприятий про-
мышленного кластера, что позволяет повы-
сить конкурентоспособность и  производи-
тельность предприятий в этом кластере [24].

Эванс Дж. [35] В своей книге раскрыва-
ется взаимосвязь между теориями управле-
ния и  универсальным качеством, показано 
практическое применение принципов и ме-
тодов управления качеством в практике ре-
альных организаций, иллюстрируется вза-
имосвязь между принципами менеджмента 
качества и  теории управления. Многочис-
ленные практические примеры и  темати-
ческие исследования дают представление 
о  базовых методах, которые обеспечивают 
универсальное качество [35]. Представлено 
введением концепции полного управления 
качеством, аспектами взаимосвязи общего 
качества и  организационной теории. Роль 
лидерства в внедрении принципов качества 
в  практику организаций. Также включены 
инновационные темы, такие как качество 
электронной коммерции, сравнение основ-
ных систем обеспечения качества, CRM 
технологии управления, ситуационное ли-
дерство, концепция бережливого производ-
ства, управление знаниями [35]. 

Богданова М.В. [3] со своими коллега-
ми считает, что для  успешной эксплуата-
ции производства необходимо направить 
ее и систематически и прозрачно управлять 
ею. Внедрение системы менеджмента каче-
ства позволит промышленным предприяти-
ям повысить конкурентоспособность и  ка-
чество продукции, что будет способствовать 
ускорению импортозамещения [3]. 

В статье представленной Эмануэль А.В. 
[27] и  рядом других авторов представле-
ны результаты исследования методом экс-
пертной оценки процессов подготовки 
документации медицинской лаборатории 
на базе требований ISO 15189:2012. Выяв-
лены конструктивные методы подготовки 
документов, а также ряд типичных ошибок 
руководства и  сотрудников лабораторий 
в  процессе создания документов, которые 
приводили к бюрократизации системы, вы-
зывали отторжение персонала и не  оказы-
вали положительного влияние на  реализа-
цию работ. Основной ошибкой лабораторий 
является восприятие документов системы 
менеджмента качества (СМК) и  докумен-
тооборота в  целом как бюрократической 
«надстройки» над реальной деятельностью. 
Эффективный документооборот создается 
в  случае, когда руководство воспринимает 
документацию как управленческий инстру-
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мент, проводит обучение персонала и доби-
вается осознания работниками документо-
оборота как неотъемлемой части реальной 
деятельности, связанной с  качеством ре-
зультатов[27].

Статья Воронова М.П. [9] посвящена ис-
следованию влияния социальных функций 
окружающей среды на  общую экономиче-
скую стоимость системы, как основного по-
казателя, характеризующего эффективность 
менеджмента качества окружающей среды. 
Кунц Г. и О’Доннел С. в своей книге [19] от-
мечают три ключевых положения систем:

• Система как единое целое.
• Закрытые и открытые системы.
• Границы системы.
Эти определения и  характеристики по-

нятия «система» должны быть учитаны: 
при формировании организационной струк-
туры системы качества как «единого целого», 
где должен быть установлен порядок взаимо-
действия между руководителями предпри-
ятия и отделами в области качества [19].

Следует учитывать принцип управле-
ния как воздействие субъекта на  объект: 
Когда система качества делится как субъект 
управления с  объектом управления  – про-
цесс создания продуктов, на который систе-
ма влияет на ее функции. Процесс разработ-
ки и производства не может быть включен 
в систему качества. И это на практике не яв-
ляется чем-то необычным, вызывая путани-
цу при  определении обязанностей сотруд-
ников на  предприятии в  области качества. 
К сожалению, в разделе 7 ИСО 9001 такого 
четкого разделения нет [19].

Дханасекхаран Н. [30] в  своей книге 
объясняет требования ИСО 9001 к  созда-
нию системы менеджмента качества (СМК) 
для  организации. Требования иллюстриру-
ются примерами из  отраслей для  понима-
ния требований и  подготовки документов 
СМК с  высокой степенью ясности. Пред-
ставлены методы интеграции требований 
ISO 9001 с  программным обеспечением 
планирования ресурсов предприятия (ERP). 
Программный комплексный подход позво-
ляет владельцам процессов сосредоточить-
ся на  выполнении своих основных задач 
по достижению запланированных результа-
тов процессов, а программное обеспечение 
автоматически создает записи качества [30].

Английский профессор Колин Друри 
[34] в книге рассматривает выбор оптималь-
ной системы калькуляции, планирование 
потребностей в  ресурсах, накопление за-
трат с  целью оценки запасов, определение 
оптимального размера заказа. Обратите 
внимание на последние разработки в обла-
сти управления и  учета производства. Ис-
пользует конкретные ситуации, которые 

могут возникнуть в процессе производства. 
Он считает, что для внедрения на предприя-
тии системы управления качеством затраты 
играют важную роль или, вернее, правиль-
ное управление этими затратами. Он дает 
различные формулы, схемы, рисунки [34].

Петрова В.Г. [22] в  своей работе в  ре-
зультате разработанного алгоритма пришли 
к следующему выводу: в результате анали-
за времени предоставления входных (вход-
ных) данных для формирования отчета ка-
чество предоставленных материалов (Их 
полнота и надежность), а также условия ко-
ординации и рассылки проекта отчета и ка-
чественных Рекомендаций и  предложений 
по  совершенствованию СМК старшим ру-
ководством, внедряются методы, помогаю-
щие достигать запланированных процессов 
в более короткие сроки. Если запланирован-
ные результаты не будут достигнуты, тогда 
будут предприняты необходимые исправле-
ния и корректирующие действия [22].

Что значит «создать» систему управле-
ния качеством и  «поддерживать ее в  рабо-
чем состоянии»? Качалов В.А. [17] счита-
ет, что организация должна разрабатывать, 
документировать, проектировать, внедрять 
систему управления качеством и обеспечи-
вать ее функционирование. Это в принципе 
совпадает с официальным переводом ГОСТ 
Р ИСО 9001:2008, где это требование сфор-
мулировано как [12]: «Организация должна 
разрабатывать, документировать, внедрять 
и  поддерживать систему управления каче-
ством в своей рабочей среде...».

Проблема, с которой сталкивается тща-
тельный менеджер по качеству, связана с не-
обходимостью понять, что именно является 
знаком и  (что наиболее важно) доказатель-
ством того, что система менеджмента каче-
ства (СМК) в соответствии с требованиями 
ГОСТ Р ИСО 9001–2008 [12] должна быть: 

• разработана;
• задокументирована;
• внедрена;
• поддерживается в рабочем состоянии. 
Бедорева И.Ю. [2] в своей диссертации 

описал стадии СМК. Прежде всего, необ-
ходимо разработать, обосновать и внедрить 
эффективную систему управления каче-
ством медицинских организаций на приме-
ре федерального медицинского учреждения, 
обеспечивающего высокотехнологичную 
медицинскую помощь [2].

Джордж С. и Вимерскирч А. [41] считают, 
что лидеры должны развивать и постоянно 
совершенствовать организационную ассо-
циацию и корпоративное мышление, которое 
вклинивается по  горизонтали по  вертика-
ли организационной структуры; осущест-
влять корпоративные функции, такие как 
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технологии, производства и финансов [41]. 
При внедрении системы управления каче-
ством, мы рекомендуем следующие шаги: 
диагностический аудит существующей си-
стемы управления медицинской организа-
цией с целью выявления областей для улуч-
шения, подготовки кадров, внутренних 
аудиторских организаций с целью ознаком-
ления персонала с основными принципами 
и  методами разработки и  внедрения СМК; 
планирование системы менеджмента каче-
ства; разработка системы документации, 
включая описание основных процессов; 
внедрение и анализ СМК с оценкой резуль-
татов и планирования необходимых коррек-
тирующих действий; системы управления 
качеством сертификации медицинской орга-
низации, чтобы подтвердить эффективность 
независимого органа по сертификации вне-
дренной системы; поддержание в  актуаль-
ном состоянии и ее совершенствования [12].

После того, как была разработана до-
кументация СМК, были выполнены ее тре-
бования и  выполнены ее требования (что 
можно проследить в ходе предварительной 
проверки), компания заключает соглашение 
с органом по сертификации для оценки со-
ответствия СМК требованиям Требованиям 
ГОСТ Р ИСО 9001.

Приложение и  комплект документации 
СМК направляются в  орган по  сертифика-
ции, где в  течение короткого периода вре-
мени (обычно 1–2 недели) рассматриваемая 
представленная документация проверяется, 
после чего группа экспертов проводит сер-
тификационный аудит деятельности ком-
пании (оцениваются требования, указан-
ные в  документах СМК). По  результатам 
сертификационного аудита выдается отчет 
о аудите СМК, на основании которого экс-
пертная комиссия принимает решение о вы-
даче сертификата соответствия требовани-
ям ГОСТ Р ИСО 9001 или отказе в выдаче 
(с неудовлетворительными результатами 
Аудита). Если в  ходе аудита выявляются 
любые несоответствия, аудиторы также го-
товят отчеты о несоответствии. Небольшие 
расхождения, как правило, не являются пре-
пятствием для получения сертификата, и их 
устранение проверяется при  последующих 
ежегодных проверках [12].

В статье Фомичева Н.Г., Садового М.А., 
Бедоревой И.Ю., Самарина В.Ю. [25]. 
Был рассмотрен опыт разработки и  вне-
дрения системы менеджмента качества 
(СМК) на  основе требований междуна-
родного стандарта ISO 9001  версии 2000. 
Управление качеством  – это наивысшая 
стратегическая цель, которая объединяет 
общее управление организацией на  основе 
идеологии качества. Применение между-

народных стандартов ИСО 9000  способ-
ствует широкому распространению новых 
принципов управления деятельностью, 
ранее не  присущими советскому здравоох-
ранению, с ориентацией на клиентов и ка-
чеством их услуг. Для  любой организации 
внедрение СМК является масштабным 
и  довольно сложным проектом, охватыва-
ющим всех своих сотрудников от менедже-
ра до  персонала. Внедрение СМК должно 
осуществляться поэтапно, используя тех-
нологию процессуального подхода [25]. 
В своей работе Назарова О.А., Овчаро-
ва  Л.Л. [21] проанализировали проблемы 
и  этапы функционирования СМК на  пред-
приятиях и  пришли к  выводу, что эффек-
тивным механизмом оптимизации деятель-
ности как для  крупных, так и  для  малых 
предприятий является разработка и внедре-
ние системы управления качеством (СМК). 
В  ходе анализа авторами были выявлены 
следующие проблемы, связанные с  разра-
боткой СМК в  соответствии с  требовани-
ями международного стандарта (MS) ISO 
9001:2008 [21]:

Недостаточная поддержка менеджеров 
из-за их некомпетентности. Чаще всего это 
связано с отсутствием поддержки со сторо-
ны менеджеров, связанных с  их некомпе-
тентностью.

Небольшое количество персонала 
на предприятиях не всегда позволяет созда-
вать службы управления качеством, и СМК 
в  первую очередь предполагает наличие 
комплекса внутренней организации орга-
низации и  распределение ответственности 
и полномочий между отдельными функцио-
нальными структурными подразделениями. 
На  малых предприятиях для  выполнения 
требований серии ISO 9000  необходимо 
распределять функции между небольшим 
числом подразделений или  сотрудниками. 
И  эта задача может быть трудной, потому 
что никто из  сотрудников не  хочет брать 
на себя дополнительные обязанности и обя-
занности.

Система менеджмента качества, раз-
работанная с  привлечением консультантов, 
имеет квалифицированные разработанные 
системные документы, но  реальное разви-
тие должно осуществляться собственными 
специалистами, которые хорошо осведом-
лены о  процессах и  особенностях взаимо-
действия подразделений и  персонала вну-
три организации.

Комиссарова  Т.Б. [18] в  своей работе 
он рассматривает основные принципы соз-
дания и  управления документацией СМК. 
При разработке СМК разработка документа-
ции и ее системы управления является очень 
важным и сложным этапом. Анализ несоот-
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ветствий, выявленных в ходе сертификаци-
онных и инспекционных аудитов в соответ-
ствии со стандартом ISO 9001:2000 на ряде 
предприятий и учреждений, показывает, что 
наибольшее число несоответствий в  СМК 
находится в разделе 4.2 «Требования к доку-
ментации». Доля несоответствий в этом раз-
деле в общем объеме несоответствий в со-
ответствии со статистическими данными 
составляет около 30% [18]. При разработке 
процедуры по  управлению документацией 
в  первую очередь необходимо выработать 
принципы классификации документации 
и разработать ее структуру исходя из уров-
ней управления университетом [18].

Наиболее характерные типы документов 
СМК являются: политика в  области каче-
ства; положение о ТП; стандартный универ-
ситет; процедура, методология, обучение, 
программа обеспечения качества (план); те-
кущая документация (качество записи) [24].

В работе Дьяконова Е.В. [14], рассма-
триваются принципы организации си-
стемы документов СМК на  предприятии 
по  производству лекарственных средств. 
При подготовке к формированию структу-
ры системы менеджмента качества (СМК) 
документы на НПО «вириона», был прове-
ден анализ достаточности пакета внешних 
документов, имеющихся на  предприятии 
(базовый уровень значимости), регулирую-
щих организация производственного про-
цесса. Следующим шагом стало основным 
формирование общей структуры системы 
внутренних документов СМК по  уровням 
значимости [14].

Также проводились исследования 
по  выявлению требований статистическим 
территориальным единицам, используемым 
в  качестве показателей в  рамках системы 
управления развитием и мониторинга каче-
ства состояния регионов [39].

Мищенко С.В. [20] с  рядом соавторов 
рассматривает методику разработки систе-
мы менеджмента качества в  соответствии 
с требованиями международного стандарта 
ISO 9001: 2000  (ГОСТ Р ИСО 9001–2001) 
на примере предприятия, которое произво-
дит материалы с  ПВХ и  нитроцеллюлозы 
покрытия с учетом характеристик этой ор-
ганизации. Предлагаемая в  данной статье 
методика разработки СМК предприятия 
представляет собой совокупность этапов, 
предусматривающих [20]:

• анализ требований стандартов ИСО се-
рии 9000 версии 2000 года;

• определение уровня зрелости СМК 
предприятия;

• выделение и  идентификацию процес-
сов СМК;

• описание процессов СМК;

• построение последовательности и вза-
имодействия процессов СМК;

• разработку критериев и методов опре-
деления результативности и эффективности 
процессов СМК;

• документирование процессов СМК.
Для развития СМК компании часто 

прибегают к  помощи профессиональных 
консультантов, стоимость услуг которых 
должна быть включена в смету. Каждый год 
разрабатывается документация для  систем 
управления качеством, но в них всегда при-
сутствует принцип целостности. Реализа-
ция этих принципов должна осуществлять-
ся единовременно и комплексно, то есть все 
принципы применяются немедленно, в про-
тивном случае они не будут иметь никакого 
эффекта.
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