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ВВЕДЕНИЕ 

Организациям, стремящимся к созданию подходящей, адекватной и эффективной 
системы менеджмента качества, необходимо проводить внутренние аудиты, чтобы 
убедиться, что СМК функционирует так, как задумано, и выявить слабые звенья в 
системе, а также потенциальные возможности для улучшения. Внутренний аудит 
действует как механизм обратной связи для высшего руководства; он может дать 
высшему руководству и другим заинтересованным сторонам уверенность в том, что 
система соответствует требованиям ISO 9001. Управление процессом внутреннего 
аудита является ключевым фактором для обеспечения эффективности системы 
менеджмента качества. 

ТРЕБОВАНИЯ И РУКОВОДЯЩИЕ УКАЗАНИЯ 

В пункте 9.2.2 ISO 9001 говорится: 

"Организация должна планировать, устанавливать, внедрять и поддерживать 
программу(ы) аудита, включая частоту, методы, обязанности, требования к 
планированию и отчетности, которые должны учитывать важность соответствующих 
процессов, изменения, влияющие на организацию, и результаты предыдущих 
аудитов". 

Применяя мышление, основанное на риске, это требование призвано сосредоточить 
программу внутреннего аудита на тех процессах и областях, в которых, как 
показывает прошлая история, возникали проблемы, или где проблемы, скорее всего, 
продолжаются, или могут возникнуть из-за характера самих процессов. Эти проблемы 
могут быть результатом таких вопросов, как человеческий фактор, возможности 
процесса, чувствительность измерений, изменение требований заказчика, изменения 
в рабочей среде и т.д. 
 
Процессы с более высоким уровнем риска или несоответствий должны иметь 
приоритет в программе внутреннего аудита. 
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Особое внимание следует уделять процессам, в которых на риск влияют такие 
факторы, как: 

- серьезные последствия неудачи для возможностей процесса. 

- неудовлетворённость клиентов. 

- несоответствие продукции (или процесса) законодательным и нормативным 
требованиям. 

ISO 9004:2018 Пункт 10.5: 

"Внутренние аудиты являются эффективным инструментом для определения уровней 
соответствия системы менеджмента организации выбранным критериям. Они 
предоставляют ценную информацию для понимания, анализа и улучшения 
деятельности организации. Внутренние аудиты должны оценивать внедрение, 
результативность и эффективность систем менеджмента организации. Это может 
включать в себя аудит по нескольким стандартам на системы менеджмента, а также 
рассмотрение конкретных требований, относящихся к заинтересованным сторонам, 
продукции, услугам, процессам или конкретным вопросам. 

Чтобы быть эффективными, внутренние аудиты должны проводиться 
последовательно, компетентными людьми, в соответствии с планом аудита в 
организации. Аудиты должны проводиться людьми, которые не вовлечены в 
проверяемую деятельность, чтобы дать независимый взгляд на то, что выполняется. 

Внутренний аудит является эффективным инструментом для выявления проблем, 
несоответствий, рисков и возможностей, а также для мониторинга прогресса в 
решении ранее выявленных проблем и несоответствий. Внутренний аудит также 
может быть направлен на выявление передового опыта и возможностей для 
улучшения". 

(Примечание: это руководство по ISO 9004 не является проверяемым требованием для 
аудита по ISO 9001). 

РУКОВОДСТВО ПО ПРОВЕДЕНИЮ АУДИТА 

Когда аудиторы третьей стороны изучают процессы внутреннего аудита, они должны 
оценить такие вопросы, такие как: 

• компетенции, необходимые для проведения аудита и применение их, 

• объективность и беспристрастность процесса внутреннего аудита 

• мышление, основанное на оценке рисков, применяемое организацией при 
планировании внутренних аудитов, 

• степень вовлеченности руководства в процесс внутреннего аудита, 

• руководство, предоставляемое ISO 19011 (но обратите внимание, что ISO 9001 
не требует, чтобы организация использовала ISO 19011), и 

• как результаты процесса внутреннего аудита используются организацией для 
оценки результативности СМК и выявления возможностей для улучшений. 

Аудитору третьей стороны необходимо: 

a) Оценить подход организации к определению критических областей, а также других 
параметров. 

Например, определила ли организация: 

- свои процессы, которые имеют решающее значение для качества продукции 

- сложные процессы или процессы, требующие особого внимания 
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- процессы, которые необходимо валидировать 

- процессы, требующие квалификации персонала 

- процессы, требующие тщательного мониторинга параметров процесса 

- деятельность по мониторингу и измерению, которая требует частой калибровки 
или проверки 

- деятельность и процессы, которые происходят в нескольких местах или 
требующие больших затрат труда и т. д. 

- процессы, в которых возникли проблемы или существует риск, и 

- установленные показатели эффективности процессов, определяющие показатели 
эффективности и результативности, и соответствуют ли эти показатели с общими 
целями и задачами организации? 

Использует ли организация такую информацию при установлении частоты аудита 
таких процессов и действий? 

b) Оценить компетентность внутренних аудиторов и аудиторских групп организации. 

 Должны быть доказательства того, что организация: 

- определила требования к компетентности для своих внутренних аудиторов, 

- привлекает аудиторов с соответствующей подготовкой, 

- внедрил процесс мониторинга эффективности, если его внутренние аудиторы и 
аудиторские группы, 

- включает в свои группы аудиторов, персонал, обладающий соответствующими 
отраслевыми знаниями (чтобы они могли определить, вероятность того, что 
отклонение в процессе или деятельности может привести к значительным 
последствиям для качества продукции) 

Следует также проанализировать, понимают ли внутренние аудиторы неотъемлемый 
риск, связанный с тем, что можно полагаться на результаты процесса аудита, если: 

- не учитывать то, что имеет существенное значение для результатов аудита, 

- выбирать неподходящий режим отбора проб, 

- ненадлежащим образом взвешиваются собранные доказательства, или 

- отклоняться от плана аудита и процедур внутреннего аудита. 

c) Оценить планирование аудиторских проверок. 

Организация должна иметь возможность максимально эффективно использовать 
имеющиеся ресурсы при проведении внутреннего аудита. Этому может 
способствовать принятие риск-ориентированного подхода к планированию внутренних 
аудитов. Результаты такого подхода, основанного на оценке рисков, позволят 
организации определить программу аудита, частоту, продолжительность и объем 
внутренних аудитов, поскольку в ISO 9001 эти критерии не указаны. 

Следует установить, рассмотрела ли организация в процессе внутреннего аудита 
использование подхода, основанного на оценке рисков, при разработке плана 
внутреннего аудита, чтобы обеспечить эффективное и рациональное использование 
ресурсов. Это также должно обеспечить сведение к минимуму рисков, связанных с 
неудачным аудитом в процессе аудита, и результатов аудита. 

Организация должна иметь процесс использования результатов прошлых аудитов для 
планирования будущих внутренних аудитов. 
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d) Искать доказательства того, что организация внедрила эффективную программу 
внутреннего аудита. 

Принимая во внимание вышеуказанные факторы и изучая, приводит ли процесс 
внутреннего аудита к каким-либо ощутимым улучшениям в СМК, аудитор третьей 
стороны должен быть в состоянии сформировать суждение о том, внедрила ли 
организация эффективную программу внутреннего аудита и обеспечивают ли 
результаты внутренних аудитов доказательства для анализа эффективности СМК. 

Хорошей практикой в аудите третьей стороны является проверка процессов 
внутреннего аудита организации ближе к концу аудита третьей стороной. Аудиторы 
смогут сравнивать результаты процесса внутреннего аудита со своими собственными 
выводами и, таким образом, смогут оценить эффективность этого процесса и 
последующих корректирующих действий. 

 

Для получения более подробной информации о Группе практики аудита ISO 9001, 

пожалуйста, обратитесь к этому документу: Введение в Группу практики аудита ISO 

9001. 

Отзывы пользователей будут использованы Группой практики аудита ISO 9001 для 

определения необходимости разработки дополнительных руководящих документов 

или пересмотра существующих. 

Комментарии к документам или презентациям можно направлять на следующий адрес 

электронной почты: charles.corrie@bsigoup.com. 

Другие документы и презентации Группы практики аудита ISO 9001 можно скачать с 
сайтов: 

www.iaf.nu 

https://committee.iso.org/home/tc176/iso-9001-auditing-practices-group.html 
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