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Потенциальный 

источник 

конфликта 

интересов

Описание сути 

потенциального 

конфликта интересов

Возможные 

последствия

конфликта интересов

Предупреждающие 

действия по 

предотвращению

последствий

Заказчики Давление на сотрудника ИЛ

в части выдачи результатов

измерений необходимых

Заказчику и

несоответствующих

действительности

Вероятность выдачи

недостоверных

результатов

Снижение имиджа

организации

Нарушение требований

СМК

Подписанием 

каждым сотрудником 

ИЛ заявления о 

независимости;

Ограничением 

доступа заказчика в 

ИЛ

Обезличивание 

образцов (если это 

возможно)
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Претензия

Касается деятельности 
лаборатории

Регистрация 
(возможно извещение, что 

претензия принята)

Работа над претензией (для 
расследования назначается персонал, 

не участвующий в деятельности по 
предъявленной претензии)

Регистрация 
информации о ходе работы 

с претензией

Подготовка ответа, 
персоналом, не участвующим в 

деятельности относящейся к 
претензии

да нет







7.10 Nonconforming Work (cont’d)

NCW

HIGH RISK8.7 CA

LOW RISK 7.10 CORRECTION

12-14 Nov, 2019 Vladivostok, Russia ISO/IEC 17025:2017 Revision 36

https://www.apac-accreditation.org/


необходимость оценки влияния работ, выполненных с нарушением
установленных требований, на результаты выполнения исследований
(испытаний) и измерений -





Дата: Принято (ФИО, должность): 

Информация поступила (от кого, в каком 

виде): 

 

 

Приложены документы:         

 

Описание несоответствия (краткое описание с указанием данных прослеживаемости, места обнаружения): 

 

 

Срочные меры (нужное подчеркнуть): 

Нужно ли заблокировать услугу в целом / 

отдельную пробу? 

да нет Воздействие на текущие процессы: да нет 

Нужно ли заблокировать поставщика? да нет Затронуты ли ранее выполненные 

работы / процессы (последствия)? 

да нет 

Заблокировать оборудование? да нет Уведомить заказчика? да нет 

Отстранить персонал? да нет Отозвать протоколы испытаний? да нет 

Примечания к срочным мерам (при необходимости):  

 

Дата: Меры установлены (кем): 

Дата: Подтверждение проведения (кем): 

Анализ причин 

несоответствий: 

 

 

 

  

 

Ответственный: Срок: 

Определение коррекции/ корректирующих действий, предупреждающих действий  
(описание):  

 

 

Дата: Действия установлены (кем): 

Дата: Действия проведены (кем): 

Разблокирование (нужное подчеркнуть):  

 

Дата: Разблокировано (кем): 

Контроль эффективности КД (ПД):  

Дата:                                     Контроль проведен:                            Результат: 

Окончание обработки:     

дата: Ответственный (ФИО, подпись): 

 

















Лаборатория, которая установила 
и поддерживает систему 

менеджмента в соответствии с 
требованиями ISO 9001 и способна 
подтверждать и демонстрировать 

постоянное выполнение 
требований разделов 4–7, также 

демонстрирует как минимум 
готовность выполнять требования, 

содержащиеся в 8.2–8.9. 8

Как минимум система менеджмента 
лаборатории должна 
предусматривать следующее: 
- 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). 



Новый стандарт описывает два варианта системы менеджмента качества в ИЛ:



Новый стандарт описывает два варианта системы менеджмента качества в ИЛ:
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Внутренняя документация Внешняя документация

Руководство по качеству Нормативные документы, устанавливающие 
правила и методы проведения исследований 
(испытаний), измерений

Документированные процедуры Нормативные документы. устанавливающие 
требования к объектам

Инструкции Документы, устанавливающие требования к 
деятельности ИЛ (ФЗ, приказы, рекомендации 
и пр.)

Формуляры (формы записей) Справочники, пособия и т.д.







№ 
п/п 

Документация СМК  
Уровень  

документации 

1.  
Руководство по качеству (РК), Политика в области 
качества (ПК) 

Первый (01) 

2.  Документированные процедуры СМК ИЛ (ДП)  Второй (02) 

3.  

Документы, описывающие проведение конкретных 
измерений, действия сотрудников ИЛ при 
исследованиях, измерениях называются 
стандартизованные операционные процедуры (СОП) 

Третий (03) 

4.  

Документы, описывающие конкретные действия 
персонала по осуществлению работ с оборудованием, 
приборами, правила эксплуатации - Рабочие инструкции 
(РИ). Должностные инструкции (ДИ) 

Четвертый (04) 

5.  
Записи (документация по подтверждению качества: 
протоколы, акты, отчеты, рабочие журналы и т.д.) – 
формы/формуляры (Ф) 

Пятый (05) 

 







 

Год введения 

Номер документа 

 ХХ    ХХ  –  XX  – ХХ 

Вид документа (к примеру ДП - документированная процедура) 

Уровень документа 



№ п/п Код 
документа

Наименование 
документа

Дата 
утверждения

Статус



• Номер и наименование документа_______________________________

№ копии 

документа

Ф.И.О. 

ответственного 

сотрудника 

выдавшего 

копию

Ф.И.О. получателя 

копии
Дата Статус
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• ВВЕДЕНИЕ К ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 

❑ Согласно требованиям настоящего стандарта лаборатория должна планировать
и осуществлять действия по управлению рисками и возможностями.

❑ Управление рисками и возможностями создает основу для повышения
результативности системы менеджмента, достижения лучших результатов и
предотвращения негативных последствий.

❑ Лаборатория несет ответственность за принятие решения о том, какие риски и
возможности необходимо рассматривать.





Примечание — Хотя в настоящем стандарте
указывается, что лаборатория планирует действия
по устранению рисков, требования к формальным
методам управления рисками или
документированному процессу управления рисками не
установлены. Лаборатории могут решить, следует ли
разрабатывать более обширную методологию
управления рисками, чем это требуется в настоящем
стандарте, например, посредством применения других
руководств или стандартов.



Примечание 1 — Примерами действий, связанных с
рисками, могут быть идентификация и предупреждение
угроз, принятие рисков с целью реализации
возможности, устранение источника риска, изменение
вероятности риска или его последствий, разделение
рисков или сохранение риска посредством обоснованного
решения.
Примечание 2 — Возможности могут привести к
расширению области лабораторной деятельности,
привлечению новых заказчиков, использованию новых
технологий или других возможностей с целью
удовлетворения потребностей заказчиков.



При предоставлении государственных услуг по
аккредитации заявителей или подтверждению
компетентности аккредитованных лиц,
зарегистрированных начиная с 24 сентября 2019 г.,
оценка соответствия проводится в соответствии с
требованиями ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 и Критериев
аккредитации.



Теперь лаборатория должна продемонстрировать
систему управления рисками и возможностями,
связанными с лабораторной деятельностью.
Разработать правила управления рисками и
возможностями, связанными с лабораторной
деятельностью, направленные на предотвращение
повторения работ, выполненных с нарушением
установленных требований, а также описания
(фиксацию) их результатов и продемонстрировать
внедрение процедуры в деятельность лаборатории
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Основные действия:
1. Определить условия и обстоятельства из всех
источников, которые могут повлиять на достижение
цели, на результаты нашей деятельности;
2. Оценить уровень влияния этих условий (анализ и
оценка риска);
3. Принять меры для их устранения (воздействие на
риск);
4. Проводить мониторинг.









Структура системы управления рисками (ISO 31000-2018)

Цель структуры
системы управления
рисками - помощь во
внедрении
менеджмента риска в
значимые виды
деятельности.



Процесс риск-менеджмента (ISO 31000-2018)
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Процесс управления рисками может включать в себя
систематическое применение политик, процедур и методов к
деятельности, связанной с
- коммуникациями и консультированием (обменом информацией),
- определение области действия, контекста (внешняя и внутренняя
ситуации),
- оценку рисков (идентификация, анализ и оценка риска),
- обработку риска (воздействие на риск);
- мониторинг и анализ процесса управления рисками;
- регистрация результатов и отчётность.

























Типовая форма реестра рисков - ГОСТ Р 51901.22-2012 
Менеджмент риска. Реестр риска. Правила построения















➢ При заполнении реестра риска могут быть использованы следующие шкалы: шкала последствий (I): 5 — последствия 
катастрофические, 4 — последствия значительные, 3 — последствия умеренные, 2 — последствия небольшие, 1 — последствия 
малозначительные; 

➢ шкала вероятности опасного события (L): 5 — вероятность очень высокая, 4 — вероятность высокая, 3 — вероятность средняя, 2 —
вероятность низкая, 1 — вероятность очень низкая; 

➢ оценка риска: риск приемлемый (0—4), риск контролируемый (5—8), риск значимый (9—25); 
➢ мероприятия по обработке риска: (0) риск отсутствует, действия не предпринимаются; (0— 4) низкий риск, предпринимаются 

только низкозатратные действия; (5-8) средний риск, предпринимаются действия с учетом времени их выполнения и 
экономической целесообразности; (9—25) высокий риск, необходимо срочное выполнение мероприятия по снижению риска; 
(16—25) высокий риск, применение незамедлительных (аварийных) действий по снижению риска.

Идентиф
икатор 

опасного 
события

Наимено
вание и

описание
опасного
события

Ответст-
венный
по риску

Последст-
вия

опасного
события

(|)

Вероят-
ность

опасного
события

(L)

Оценка
риска
(I х L)

Мероприятия
по обработке

риска

Срок 
выполнения

мероприятий 
по

обработке 
риска

Примечание

план факт

Заказчик 
(Удовлетв
оренност

ь 
заказчика

), 
несоблюд

ение 
сроков 

договора

Жалоба Сотрудни
к отдела 

по работе 
с 

заказчико
м

4 3 12 Разработать 
инструкцию по 
работе с 
заказчиками 
(или 
переработать) 

Заказчик 
уйдет в 
другую 

ИЛ

Начальни
к ИЛ

5 3 15 Запланировать 
приобретение 
современного 
оборудования
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РИСК/ВОЗДЕЙСТВИЕ 

РИСКА/УЩЕРБ ОТ РИСКА
УРОВЕНЬ ВЛИЯНИЕ

1 2 3

Составление плана закупок в 

ноябре приведет к тому, что 

мы на начало года останемся 

без реактивов/3

Высокий Реализация одного или более рисков в данной категории может привести к 

существенному снижению доходов (не сможем предоставлять услуги заказчикам), 

увеличению расходов (осуществить дополнительные закупки), часть заказчиков 

перейдет к конкурентам и т.д.





Вероятность 

возникновения риска ПОСДЕДСТВИЯ

малозначительные небольшие умеренные значительные катастрофические

Очень низкая Низкий риск Низкий риск Низкий риск Низкий риск Средний риск

Низкая Низкий риск Низкий риск Средний риск Средний риск Средний риск

Средняя Низкий риск Средний риск Высокий риск Высокий риск Высокий риск

Высокая Низкий риск Средний риск Высокий риск Высокий риск Высокий риск

Очень высокая Средний риск Высокий риск Высокий риск Высокий риск Высокий риск













ПАСПОРТ РИСКА
Наименование риска _____________________
Идентификационный номер риска __________
Дата идентификации риска ________________
Владелец риска __________________________
Уровень риска (при первичной оценки) ______
Процесс: Потенциальные причины __________

План мероприятий по управлению рисками







Пути реализации риск-менеджмента
(имеет информационный характер)

✓ Назначение ответственных лиц  за разработку системы управления  
рисками и возможностями и внедрение ее в систему менеджмента 
лаборатории.

✓ Создание раздела в документации СМК, описывающего процедуру
управления рисками (раздел в РК, положение, документированная
процедура, инструкция и пр.).

✓ Соблюдение в деятельности лаборатории требований системы
менеджмента качества, включающей в себя систему управления
рисками и возможностями (идентифицировать риски, составить реестр
рисков, провести оценку рисков, выделить риски с которыми будет
продолжена работа, выбрать и реализовать меры по управлению
(обработке) рисков, проводить мониторинг процесса, документировать
информацию – иметь доказательную базу, подтверждающую внедрение в
практику риск-ориентированного подхода).



Содержание раздела в РК, документированной процедуры, рабочей 

инструкции или иного документа, содержащего описание системы 

управления рисками и возможностями может включать :

✓ область применения;

✓ информацию об ответственных лицах;

✓ описывать процесс менеджмента риска, принятый лабораторией, 

включая выбор методов оценки риска;

✓ оценку достигнутых результатов по управлению рисками и

возможностями;

✓ периодичность мониторинга и пересмотра всех аспектов управления 

рисками и возможностями;

✓ содержать формы записей по результатам деятельности, связной с 

управлением рисками и возможностями. 

Данный пример носит исключительно информационный характер.

























✓

✓

✓

✓



✓

✓

✓

✓

✓

✓

✓

✓

✓











✓

✓

✓






