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❑ документацию системы менеджмента (см. 8.2);
❑  управление документами системы менеджмента (см. 8.3);
❑ управление записями (см. 8.4);
❑ действия, связанные с рисками и возможностями (см. 8.5);
❑ улучшения (см. 8.6);
❑ корректирующие действия (см. 8.7);
❑ внутренние аудиты (см. 8.8);
❑ анализ со стороны руководства (см. 8.9).

8. Требования к управлению
Вариант А 

ISO/IEC 17025



п.23.2 Критериев 
аккредитации

Критерий определяет 
требования к наличию политики 
в области качества деятельности 

лаборатории

Политика в области 
качества

Приказ МЭР от 30.05.14  г. №326 
 (Критерии аккредитации)

Политика в области качества содержит:
а) цели и задачи в области качества деятельности лаборатории;
б) обязанность лаборатории соблюдать критерии аккредитации;
в) требование к работникам лаборатории, участвующим в проведении исследований 
(испытаний) и измерений, ознакомиться с руководством по качеству и 
руководствоваться в своей деятельности установленной политикой в области качества 
деятельности лаборатории.

Изменения, которые вносятся в приказ Минэкономразвития России  от 30 мая 
2014  г. № 326
пункт 23.2. дополнить подпунктом «г» следующего содержания:
«г) систему управления рисками и возможностями;»

Политика и цели в области качества 
должны быть доведены до сведения всех

сотрудников лаборатории



Политика лаборатории в области риск-менеджмента может включать:
❑Констатацию нацеленности руководства лаборатории на управление 

рисками применительно к заявленным целям (на пример, получение 
достоверных результатов испытаний).

❑Намерение внедрить риск-менеджмент в практику принятия любых 
решений, совершения любых действий и процессов.

❑Определение полномочий, ответственности и подотчетности персонала.
❑Обязательство по обеспечению доступа ответственных за риск-

менеджмент лиц к необходимым ресурсам (персоналу, рабочему времени, 
обучению).

❑Обязательство вовлекать в менеджмент риска максимально возможное 
количество заинтересованных сторон.

Политика риск-менеджмента



❑ Установление показателей эффективности риск-менеджмента 
(например, снижение рисков за определенный период времени или 
снижение максимального значения риска по сравнению с исходным).

❑ Выделение ресурсов (например, рабочего времени) на управление 
рисками.

❑ Способы разрешения конфликтов;
❑ Обязательство пересматривать н улучшать политику и структуру риск-

менеджмента периодически, а также в случае изменения 
обстоятельств.

❑ Стремление к улучшению риск-менеджмента.

Политика риск-менеджмента



п.23.18 
Критериев 

аккредитации

Лаборатории необходимо установить правила осуществления мероприятий, 
направленных на предотвращение возникновения работ, выполненных с 

нарушением установленных требований

Лаборатории необходимо :
❑Определить потенциальные причины возникновения работ, выполненных с 

нарушением установленных требований.
❑Установить правила управления рисками и возможностями, 

направленными на предотвращение повторения работ, выполненных с 
нарушением установленных требований, а также описания (фиксация) 
их результатов;

❑Установить правила управления рисками и описания (фиксации) их 
результатов.



❑ Лаборатория должна рассматривать риски и возможности, связанные с 
лабораторной деятельностью для того, чтобы:

а) обеспечивать, что система менеджмента достигает намеченных результатов;
b) наращивать возможности для достижения целей и задач лаборатории;
c) предотвращать или уменьшить нежелательные воздействия и возможные сбои в 

лабораторной деятельности;
d) добиваться улучшений.
❑ Лаборатория должна планировать:
a) действия, связанные с данными рисками и возможностями;
b) каким образом:
1) интегрировать и внедрять данные действия в систему менеджмента;
2) оценивать результативность данных действий.
❑ Предпринимаемые действия, связанные с рисками и возможностями, должны 

быть соразмерны их потенциальному влиянию на достоверность лабораторных 
результатов. 

8. Требования к управлению
8.5 Действия, связанные с рисками и возможностями (Вариант А)

ISO/IEC 17025



❑ Первый вопрос в рассмотрении рисков: «При наступлении каких 

событий лаборатория не достигнет поставленной цели или не 

решит стоящие перед ней задачи»?
❑ Второй вопрос: «При наступлении каких событий лаборатория 

достигнет целей и решит задачи быстрее или с меньшими 

затратами»?
❑ Третий вопрос: «Как можно минимизировать вероятность 

нежелательных событий или предотвратить их появление»?
❑ Четвёртый вопрос: «Как можно уменьшить тяжесть последствий 

нежелательных событий»?
❑ Пятый вопрос: «Как можно реализовать возможности улучшения, 

вытекающие из благоприятных событий»?



ГОСТ Р ИСО 31000-2010 
определяет «риск» как

«влияние 
неопределенности на

цели»

или
вероятное событие, 

которое может повлиять 
на достижение 

стратегических и 
операционных целей в 
конечной перспективе





Управление рисками - это процессы, связанные с идентификацией, анализом 
рисков и принятием решений, которые включают максимизацию 
положительных и минимизацию отрицательных последствий наступления 
рисковых событий.

Менеджмент рисков - это скоординированная деятельность для того, чтобы 
направлять и контролировать организацию в отношении рисков.

Паспорт рисков - документ, содержащий всю имеющуюся информацию о 
риске.

Владелец риска - руководитель подразделения, на стратегические или 
операционные цели которого оказывает прямое влияние данный риск. 
Владелец риска отвечает за идентификацию, оценку и мониторинг управления 
риском.



Лаборатория должна обращать внимание на риски, связанные 
с ее работой, чтобы:

❑убедиться, что система управления может достичь желаемых 
результатов;

❑повысить шансы, достичь цели и задачи, стоящие перед 
лабораторией;

❑предотвратить или уменьшить нежелательные последствия и 
потенциальные потери при работе лаборатории;

❑достичь улучшений в работе.

Риск-ориентированное мышление и ISO/IEC 17025



❑ Лаборатория должна планировать меры, позволяющие 
работать с угрозами и планировать возможности. 

Например, каким образом она:
✔ интегрирует подобные меры в систему управления;
✔ оценивает действенность подобных мер.

❑ Меры обращения с угрозами и возможностями должны 
быть пропорциональны по отношению к возможным 
последствиям, которые они оказывают на достоверность 
результатов лаборатории.

Риск-ориентированное мышление и ISO/IEC 17025





Принципы риск-менеджмента ИЛ



Принципы риск-менеджмента ИЛ

Контекст - внешняя или внутренняя среда, в которой действует 
испытательная лаборатория: требования законодательства, клиентов, 

руководства, наличие ресурсов, направление и плотность информационных 
потоков, система менеджмента организации и др.







Риски испытательной лаборатории
Наименование 

процесса
Наименование рисков Последствия (события) 

риска
 

Меры воздействия

Порядок работы 
с образцами 
испытаний

− Недостаточная 
квалификация 
персонала отдела 
приема образцов

− Повторный отбор
− Претензии от 

Заказчика
− Нарушение сроков

− Ошибка при 
оформлении протокола 
лабораторных 
испытаний;

− Ошибка при 
регистрации пробы;

− Претензии от 
заказчика.

− ИЛЦ располагает достаточным по 
количеству и квалификации 
персоналом для организации и 
проведения работ в области 
аккредитации и для эффективного 
функционирования системы 
менеджмента.

− Все специалисты имеют специальное 
образование, необходимые 
технические знания и опыт в 
соответствии с квалификационными 
требованиями и регламентируемыми 
методиками аналитического 
контроля.

− Отбор проб и проведение измерений 
осуществляется в ИЛЦ в 
соответствии с нормативными 
документами (НД) на отбор проб в 
присутствии представителя субъекта 
права (объекта). В ходе отбора проб, 
проведения измерений оформляется 
сопроводительная документация.



Риски испытательной лаборатории
Наименование 

процесса
Наименование рисков Последствия (события) 

риска
 

Меры воздействия

Управление 
документацией 

системы 
менеджмента 

качества

− Несвоевременное 
ознакомление 
персонала с 
изменениями в 
документах СМК.

− Потеря данных по 
СМК ИЛЦ.

− Нарушение процедуры 
СМК.

− Ознакомление персонала ИЛЦ с ДП 
осуществляется под подпись в листе 
ознакомления ДП.

− Все экземпляры ДП, Ф нумеруются, 
регистрируются и выдаются под 
подпись управляющим по качеству, 
согласно листа рассылки. 
Ознакомление с ДП и изменениями к 
ним осуществляется путем изучения 
сотрудником ИЛЦ документа, с 
отметкой (личной подписью) в листе 
ознакомления ДП.

− Назначены специалисты, 
осуществляющие резервное 
копирование основных электронных 
данных. Такие резервные копии 
переводятся на дистанционное 
хранение и хранятся там до того 
момента, как средства хранения 
информации не будут повторно 
использованы для хранения новых 
данных.



Риски испытательной лаборатории
Наименование 

процесса
Наименование рисков Последствия (события) 

риска
 

Меры воздействия

Управление 
записями

− Ведение форм 
технических 
записей без 
внедрения в СМК.

− Нарушение к 
прослеживаемости 
результатов.

− ДП,Ф разрабатываются 
управляющим по качеству и 
утверждаются руководителем ИЛЦ. 
Шаблоны формуляров 
разрабатываются управляющим по 
качеству.

− ДП, Ф регистрируются в реестре 
управляющим по качеству.

− Необходимость внесения изменений 
в ДП, Ф определяется по результатам 
внутреннего аудита и предложений 
руководителей и ответственных лиц 
по системе качества в 
подразделениях.

− Актуализация фонда стандартов ДП, 
Ф осуществляется управляющим по 
качеству не реже 1 раза в год.



Риски испытательной лаборатории
Наименование 

процесса
Наименование рисков Последствия (события) 

риска
 

Меры воздействия

Внутренний 
аудит

− Риски при 
планировании 
внутренних 
аудитов.

− некомпетентность в 
проведении 
внутренних аудитов;

− ошибки, связанные с 

постановкой 

соответствующих 

целей аудита и 

определением 

объема программы 

аудита.

− выделение 

недостаточных 

ресурсов для 

проведения аудита.

− недостаточная 

совокупная 

компетентность 

группы для 

эффективного 

проведения  аудита.

− Лаборатории ИЛЦ периодически и в 
соответствии с предварительно 
установленными графиком и 
процедурой проводят внутренние 
проверки своей деятельности, чтобы 
подтвердить соответствие 
требованиям системы менеджмента и 
ГОСТ ISO/IEC 17025-2019.

− Программа внутренней проверки 
охватывает все элементы системы 
менеджмента, включая деятельность 
по проведению испытаний.

− Проверки проводятся 
подготовленным и 
квалифицированным персоналом.













В качестве основных (но не единственных) источников рисковых 
событий являются:
•параметры (характеристики) объектов испытаний (образцов).
•методы (методики испытаний и отбора образцов);
•ресурсное обеспечение лаборатории;
•время (сроки) выполнения работ (контракта);
•квалификация персонала лаборатории;
•документированные процедуры СМК.





Паспорт риска



Шкала вероятности риска



Шкала оценки влияния и последствий риска







К возможным действиям в отношении рисков и возможностей следует 
отнести:
- сокращение межповерочного (межкалибровочного) интервала для СИ;
- сокращение межаттестационного интервала для ИО;
- планово-предупредительный ремонт и/или более частое техническое 
обслуживание всех или конкретных видов оборудования;
- создание резервного фонда оборудования (СИ, ИО, ВО);
- предварительная закупка необходимых СО и химических реактивов, 
сроки применения (годности) которых еще не истекли;
- обучение персонала с целью дублирования проводимых испытаний и 
отбора образцов;
- проведение регулярных инструктажей по наиболее сложным видам 
испытаний;
- разработка дополнительных рабочих инструкций;
- ведение реестра потенциальных субподрядчиков;
- другие подобные меры, исходя из возможных причин и последствий 
потенциального рискового события.



План мероприятий по воздействию на риски





Спасибо за внимание!


