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ВВЕДЕНИЕ 

Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение 

высшего образования «Санкт-Петербургский государственный химико-

фармацевтический университет» Министерства здравоохранения Российской 

Федерации (далее – Университет) действует на основании Устава, 

утверждённого приказами Министра здравоохранения Российской 

Федерации от 30.06.2016 № 443 и от 06.02.2018 № 48. 

Образовательные программы, реализуемые Университетом, имеют 

государственную аккредитацию Федеральной службы по надзору в сфере 

образования и науки (Рособрнадзора). 

Университет имеет бессрочную лицензию на осуществление 

образовательной деятельности, выданную Федеральной службой по надзору 

в сфере образования и науки, по программам дополнительного образования, 

среднего профессионального образования, высшего образования 

(бакалавриат, магистратура, специалитет, программы подготовки научно-

педагогических кадров в аспирантуре, программы ординатуры) и 

программам дополнительного профессионального образования (повышение 

квалификации и профессиональная переподготовка). 

Университет имеет право выдачи документов об образовании и (или) о 

квалификации выпускникам, подтвердившим освоение образовательных 

программ по формам, утвержденным федеральным органом исполнительной 

власти, осуществляющим функции по выработке и реализации 

государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере 

общего образования (дипломы о среднем профессиональном образовании и 

приложений к ним), федеральным органом исполнительной власти, 

осуществляющим функции по выработке и реализации государственной 

политики и нормативно-правовому регулированию в сфере высшего 

образования (дипломы бакалавра, диплом специалиста, диплом магистра и 

приложений к ним), федеральным органом исполнительной власти, 

осуществляющим функции по выработке и реализации государственной 

политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения 

(диплом об окончании ординатуры). 

Университет ведёт подготовку специалистов для Российской 

Федерации и стран ближнего и дальнего зарубежья.  

Университет осуществляет свою деятельность с 1919 года, имеет 

уникальный опыт подготовки высококвалифицированных специалистов и 

подтверждает престиж получаемого образования, занимая ведущие позиции 

в рейтингах университетов.  

В течение всего периода деятельности Университета востребованность 

его выпускников остается на высоком уровне и характеризуется высокими 

показателями их трудоустройства.  

Студенты и преподаватели Университета являются лауреатами и 

победителями международных, национальных, городских и других 
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конкурсов и олимпиад. Университет является многократным обладателем 

Европейской Премии качества «100 лучших вузов России», реализуемые 

образовательные программы высшего образования на протяжении многих 

лет регулярно включаются независимыми экспертами в перечень «Лучшие 

образовательные программы инновационной России». 

В Университете сформированы общенаучные и специальные кафедры, 

научно-образовательные центры согласно организационной структуре. 

Университет ведёт научно-исследовательскую деятельность в области 

разработки, производства и обращения лекарственных средств, медицинских 

изделий, функционального питания, парфюмерно-косметических средств и 

иных смежных областях. 

В Университете действуют научные подразделения согласно 

организационной структуре. 

Университет является бюджетной организацией, подведомственной 

Министерству здравоохранения Российской Федерации, имеет свой Устав, 

организационную структуру управления, юридический адрес, свой счёт и 

банковские реквизиты. Университет возглавляет ректор. 

Место нахождения Университета: 197022, Россия, г. Санкт-Петербург, 

ул. Профессора Попова, д. 14, литера А; 

Тел.: +7 (812) 499-39-00; 

Факс: +7 (812) 499-39-03; 

Ректор Университета: Наркевич Игорь Анатольевич. 

Проректор по учебной работе: Ильинова Юлия Геннадьевна. 

Проректор по научной работе: Флисюк Елена Владимировна. 

Представитель руководства в области качества: Москвин Андрей 

Вадимович. 

1. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ 

Настоящее Руководство по качеству (далее также – Руководство или 

РК) содержит полное описание системы менеджмента качества федерального 

государственного бюджетного образовательного учреждения высшего 

образования «Санкт-Петербургский государственный химико-

фармацевтический университет» Министерства здравоохранения Российской 

Федерации (Университет) в соответствии с областью её применения и 

требованиями стандарта ISO 9001, а также в соответствии с европейскими 

стандартами для гарантии качества образования ESG-ENQA
1
, требованиями 

профессиональных стандартов и рынка труда к специалистам, рабочим и 

служащим соответствующего профиля с учетом федеральных 

государственных образовательных стандартов 

                                                 
1
Standards and Guidelines for Quality Assurance in the European Higher Education Area (ESG): [Электронный 

ресурс]. Brussels, Belgium. 2015. URL:https://www.enqa.eu/wp-content/uploads/2015/11/ESG_2015.pdf (Дата 

обращения 31июля 2021 г.) 

https://www.enqa.eu/wp-content/uploads/2015/11/ESG_2015.pdf
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В Руководстве по качеству определены и описаны в явном или в 

ссылочном виде процессы системы менеджмента качества (СМК) 

Университета, необходимые для реализации его Стратегии и Политики, 

установлена их последовательность и взаимосвязь (Приложение 1). 

Область применения СМК – проектирование и разработка 

образовательных программ, оказание образовательных услуг в области 

среднего профессионального, высшего в соответствии с федеральными 

государственными образовательными стандартами среднего 

профессионального и высшего образования по направлениям подготовки 

(специальностям) в соответствии с областью лицензирования и 

государственной аккредитации, дополнительного образования; 

осуществление научно-исследовательской деятельности в сфере разработки, 

производства и обращения лекарственных средств.  

Область применения СМК охватывает образовательную деятельность 

Университета и распространяется на подготовку специалистов для сферы 

разработки, производства и обращения лекарственных средств, медицинских 

изделий, функционального питания, парфюмерно-косметических средств и 

иных смежных областях в соответствии с лицензией и свидетельством об 

аккредитации на образовательную деятельность по: 

а) основным образовательным программам среднего профессионального 

образования; 

б) основным образовательным программам высшего образования 

(квалификация бакалавр, магистр, специалист, программам подготовки 

научно-педагогических кадров в аспирантуре, программам ординатуры); 

в) образовательным программам дополнительного образования 

(дополнительные профессиональные образовательные программы 

(повышение квалификации и профессиональная переподготовка), 

дополнительные общеразвивающие программы). 

Область применения СМК охватывает также научно-

исследовательскую деятельность в сфере разработки лекарственных 

препаратов, а именно: синтез и анализ соединений, полученных методами 

химического синтеза и обладающих потенциальной фармакологической 

активностью, совершенствование методик извлечения, идентификации и 

очистки биологически активных веществ, полученных из природного сырья, 

исследование фармакологической активности и токсикологического профиля 

у новых лекарственных веществ, а также изучение и обобщение данных 

научной литературы и официальных источников  по вопросам динамики 

российской экономики, анализ нормативно-правовой базы, изучение 

динамики потребления лекарственных препаратов и изделий медицинского 

назначения (ЛП и ИМН) среди льготных категорий граждан в регионе, 

анализ системы экспертизы обоснованности назначения и выписки ЛП и 

ИМН льготным категориям граждан, изучение я удовлетворенность 

населения и специалистов, обеспечивающих выписку бесплатных рецептов, 
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при оказании медицинской помощи в амбулаторно-поликлиническом 

сегменте, анализ внутриаптечного  изготовления ЛП, оборота наркотических 

средств, разработка методических подходов к обеспечению ЛП больных, 

нуждающихся в паллиативной помощи, рассмотрение  отдельных аспектов 

лекарственного обеспечения больных орфанными препаратами, на основании 

чего достигаются оптимизация и повышение эффективности лекарственного 

обеспечения на территории Российской Федерации. 

Область применения СМК Университета не предусматривает 

исключения каких-либо требований стандарта ISO 9001, европейских 

стандартов для гарантии качества образования ESG-ENQA, требований 

профессиональных и федеральных государственных образовательных 

стандартов. 

Настоящее Руководство по качеству является нормативным 

документом, положения которого обязательны для всех работников 

Университета в рамках области применения СМК. 

 

2. НОРМАТИВНЫЕ ССЫЛКИ 

В соответствующих пунктах Руководства использованы положения и 

сделаны ссылки на документы системы менеджмента качества Университета 

(раздел 2 и Приложение 2) и на следующие документы: 

Основной закон Конституция Российской Федерации 

Федеральный закон от 

31.12.2001 № 197-ФЗ  

Трудовой кодекс Российской Федерации 

Федеральный закон от 

29.12.2012 № 273-ФЗ 

Об образовании в Российской Федерации  

Федеральный закон от 

05.04.2013 № 44-ФЗ  

О контрактной системе в сфере закупок товаров, 

работ, услуг для обеспечения государственных и 

муниципальных нужд 

Федеральный закон от 

18.07.2011 № 223-ФЗ 

О закупках товаров, работ, услуг отдельными 

видами юридических лиц 

Постановление 

Правительства РФ от 

18.11.2013 № 1039 

Положение о государственной аккредитации 

образовательной деятельности  

Постановление 

Правительства 

Российской Федерации 

от 18 сентября 2020 г.  

№ 1490 

Положение о лицензировании образовательной 

деятельности 

Федеральный закон 

от 23.08.1996 г. № 127-ФЗ 

О науке и государственной научно-технической 

политике  
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Приказ Минобрнауки 

России от 23.08.2017 № 

816 

Порядок применения организациями, 

осуществляющими образовательную 

деятельность, электронного обучения, 

дистанционных образовательных 

технологий при реализации образовательных 

программ. 

ГОСТ Р ИСО 9000-2015 Национальный стандарт Российской Федерации. 

Система менеджмента качества. Основные 

положения и словарь 

ГОСТ Р 53620-2009 Информационно-коммуникационные технологии 

в образовании. Электронные образовательные 

ресурсы. 

ГОСТ Р ИСО 9001-2015 Национальный стандарт Российской Федерации. 

Система менеджмента качества. Требования 

ГОСТ Р ИСО 9004-2010 Национальный стандарт Российской Федерации. 

Менеджмент для достижения устойчивого 

успеха организации. Подход на основе 

менеджмента качества 

Приказ Минобрнауки 

России от 18.03.2016 

№ 227 

Об утверждении Порядка проведения 

государственной итоговой аттестации по 

образовательным программам высшего 

образования – программам подготовки научно-

педагогических кадров в аспирантуре 

(адъюнктуре), программам ординатуры, 

программам ассистентуры-стажировки 

Приказ Минобрнауки 

России от 29.06.2015 № 

636  

Порядок проведения государственной итоговой 

аттестации по образовательным программам 

высшего образования – программам 

бакалавриата, программам специалитета и 

программам магистратуры 

Приказ Минобрнауки 

России от 14.06.2013 № 

462  

Порядок проведения самообследования 

образовательной организацией 

Приказы Минобрнауки 

России 

Федеральные государственные образовательные 

стандарты специальностей среднего 

профессионального образования, высшего 

образования (бакалавр, магистр, специалист, 

подготовки научно-педагогических кадров) по 

направлениям подготовки и специальностям 

согласно лицензии и свидетельству об 

аккредитации 

Приказ 

Минздравсоцразвития РФ 

Об утверждении Единого квалификационного 

справочника должностей руководителей, 
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от 11.01.2011 № 1н  специалистов и служащих, раздел 

«Квалификационные характеристики 

должностей руководителей и специалистов 

высшего профессионального и дополнительного 

профессионального образования» 

Постановление Минтруда 

России от 21.08.1998 № 

37 

Квалификационный справочник должностей 

руководителей, специалистов и других 

служащих 

Приказ Минздрава России 

от 30.06.2016 № 443 

 

 

 

 

 

Европейские стандарты 

для гарантии качества 

образования ESG-ENQA 

 

Устав федерального государственного 

бюджетного образовательного учреждения 

высшего образования «Санкт-Петербургский 

государственный химико-фармацевтический 

университет» Министерства здравоохранения 

Российской Федерации 

 

Standards and Guidelines for Quality Assurance in 

the European Higher Education 

Area (ESG). 2015. Brussels, Belgium. 

СТУ-01 Управление документацией 

СТУ-03 Разработка стратегии и политики в области 

качества. Планирование СМК Университета 

СТУ-04 Анализ системы менеджмента качества 

СТУ-05 Внутренние аудиты 

СТУ-06- Управление несоответствиями  

СТУ-07 Управление корректирующими и 

предупреждающими действиями 

СТУ-08 Аккредитация и лицензирование 

СТУ-09 Проектирование образовательных программ 

СТУ-11 Оценка компетентности обучающихся и 

выпускников 

СТУ-12 Управление инфраструктурой 

СТУ-13 Закупки 

СТУ-15 Управление персоналом 

СТУ-20 Организационное обеспечение  

СТУ-21 Информационное обеспечение 

СТУ-22 Управление производственной средой 

СТУ-23 Научно-исследовательская деятельность 

П-01 Положение о представителе руководства в 

области качества 

И-01 Управление архивом 

И-02 Разработка и управление методической 

документацией 
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МИ-01 Методы получения и использования информации 

об удовлетворённости потребителей 

МИ-03 Управление записями 

МИ-04 Общие требования к построению, содержанию, 

оформлению, утверждению «Положения о 

структурном подразделении» и «Должностной 

инструкции» и изменений к ним 

И-01-35 Инструкция по ведению делопроизводства  

П-21 Положение о контрактной службе 

 Номенклатура дел 

 Положение о единой конкурсной, котировочной 

и аукционной комиссии 

 Положение о закупке товаров, работ и услуг 

3. ТЕРМИНЫ И ОПРЕДЕЛЕНИЯ ОБОЗНАЧЕНИЯ И 

СОКРАЩЕНИЯ 

3.1. Термины и определения 

В РК использованы термины международного стандарта ISO 9000 

«Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь», а также 

использованы нижеследующие основные термины с соответствующими 

определениями: 

 

Анализ   деятельность, предпринимаемая для установления 

пригодности, адекватности, результативности 

рассматриваемого объекта для достижения 

установленных целей 

Университет  высшее учебное заведение, которое реализует 

образовательные программы высшего образования, 

а также программы среднего профессионального 

образования и, как правило, образовательные 

программы дополнительного профессионального 

образования; ведёт фундаментальные и (или) 

прикладные научные исследования. 

Аспирант  лицо, имеющее высшее образование (высшее 

профессиональное образование) и обучающееся в 

аспирантуре и подготавливающее диссертацию на 

соискание учёной степени кандидата наук 

Аудит (проверка)  систематический, независимый и 

документированный процесс получения 

свидетельств аудита (проверки) и объективного их 

оценивания с целью установления степени 

выполнения согласованных критериев аудита 
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(проверки)  

Аудитор  лицо, проводящее аудит 

Валидация 

образовательной 

программы 

 процесс оценки образовательной программы с 

точки зрения выполнения определённых 

требований к оценке сформированности 

результатов обучения, навыкам и умениям 

(компетенциям) лица, прошедшего обучение по 

данной образовательной программе 

Верификация 

(проверка) 

– Подтверждение посредством представления 

объективных свидетельств того, что установленные 

требования были выполнены 

Примечания: 

1. Объективное свидетельство, необходимое для 

верификации, может быть результатом контроля 

или других форм определения, таких как 

осуществление альтернативных расчётов или 

анализ документов. 

2. Деятельность, выполняемая при верификации, 

иногда называется квалификационным 

процессом. 

3. Термин «верифицирован» используют для 

обозначения соответствующего статуса 

Вход процесса  материальные и информационные потоки, 

поступающие в процесс, на которые направлены 

воздействия процесса с целью преобразования их в 

выходы 

Высшее учебное 

заведение 
 образовательное учреждение, учреждённое и 

действующее на основании законодательства 

Российской Федерации об образовании, имеющее 

статус юридического лица и реализующее в 

соответствии с лицензией образовательные 

программы высшего образования, а также 

программы среднего профессионального 

образования 

Выход процесса  результат процесса 

Государственная 

аккредитация 
 установление или подтверждение государственного 

аккредитационного статуса образовательного 

учреждения по типу (высшее учебное заведение) и 

по виду (институт, академия, университет), уровня 

реализуемых образовательных программ и их 

направленности, а также соответствия содержания 

и качества подготовки выпускников 
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образовательных учреждений федеральным 

государственным образовательным стандартам или 

федеральным государственным требованиям 

сроком на 5 лет 

Документ  информация и носитель, на котором эта 

информация представлена 

Документированная 

информация 
 информация, которая должна управляться и 

поддерживаться организацией, и носитель, который 

её содержит 

Заинтересованная 

сторона 
  лицо или организация, которые могут 

воздействовать на осуществление деятельности или 

принятие решения, быть подверженными их 

воздействию или воспринимать себя в качестве 

последних 

Запись  документ, содержащий достигнутые результаты 

или свидетельства осуществленной деятельности 

Информация   значимые данные 

Инфраструктура   система зданий, сооружений, инженерных сетей, 

оборудования, а также структур, представляющих 

услуги, необходимых для функционирования 

организации 

Качество 

образования 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Качество 

образовательной 

услуги 

 комплексная характеристика образовательной 

деятельности и подготовки обучающегося, 

выражающая степень их соответствия 

федеральным государственным образовательным 

стандартам или федеральным государственным 

требованиям и (или) потребностям физического 

или юридического лица, в интересах которого 

осуществляется образовательная деятельность, в 

том числе степень достижения планируемых 

результатов обучения по образовательной 

программе. 

 степень соответствия совокупности присущих 

характеристик услуги установленным требованиям 

Контроль    определение соответствия установленным 

требованиям 

Корректирующее 

действие 
 действие, предпринятое для устранения причины  

несоответствия и предупреждения его повторного 

возникновения 

Коррекция  действие, предпринятое для устранения 

обнаруженного несоответствия 
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Мониторинг  определение статуса системы, процесса, продукции, 

услуги или действия 

Несоответствие  невыполнение требования 

Нормативная 

документация 
 документы, устанавливающие требования 

Политика в области 

качества 
 общие намерения и направления деятельности 

организации в области качества, официально 

сформулированные высшим руководством 

Поставщик  организация, предоставляющая продукцию или 

услугу 

Потребитель  лицо или организация, которые могут получать или 

получают продукцию или услугу, предназначенные 

или требуемые этим лицом или организацией 

Предупреждающее 

действие 
 действие, предпринятое для устранения причины 

потенциального несоответствия или другой 

потенциально нежелательной ситуации 

Продукция  выход организации, который может быть 

произведён без какого-либо взаимодействия между 

организацией и потребителем 

Прослеживаемость  возможность проследить историю, применение или 

местонахождение объекта 

Процедура  установленный способ осуществления 

деятельности или процесса 

Процесс  совокупность взаимосвязанных или 

взаимодействующих видов деятельности, 

преобразующая входы для получения намеченного 

результата 

Результативность  степень реализации запланированной деятельности 

и достижения запланированных результатов 

Ресурсы  содействующие входные потоки процесса, не 

преобразуемые в выходной поток (продукцию), 

например, персонал, структурные подразделения, 

оборудование, требования к окружающей среде и 

т.д. 

Риск  влияние неопределённости 

Руководитель 

процесса 
 лицо, несущее полную ответственность за процесс 

и наделённое полномочиями в отношении этого 

процесса 

Руководство по 

качеству 
 спецификация на систему менеджмента качества 

организации 

Система  совокупность взаимосвязанных и 

взаимодействующих элементов 
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Система 

менеджмента 

качества 

 система менеджмента для руководства и 

управления организацией применительно к 

качеству 

Специальный 

процесс 
 процесс оказания услуг и выполнения функций, 

результаты которого нельзя проверить посредством 

последовательного мониторинга или измерения, 

вследствие чего его недостатки становятся 

очевидными только после предоставления услуги 

или выполнения функции 

Среда организации  Сочетание внутренних и внешних факторов, 

которое может оказывать влияние на подход 

организации к постановке и достижению её целей 

Студент высшего 

учебного заведения 
 лицо, в установленном порядке зачисленное в 

высшее учебное заведение для обучения 

Требование 

 

Участники 

образовательных 

отношений 

 

 

Участники 

отношений в сфере 

образования 

 Потребность или ожидание, которое установлено, 

обычно предполагается или является обязательным 

 обучающиеся, родители (законные представители) 

несовершеннолетних обучающихся, 

педагогические работники и их представители, 

организации, осуществляющие образовательную 

деятельность; 

 участники образовательных отношений и 

федеральные государственные органы, органы 

государственной власти субъектов Российской 

Федерации, органы местного самоуправления, 

работодатели и их объединения; 

Цели в области 

качества 
 цели, которых добиваются или к которым 

стремятся в области качества 

Электронная 

информационно-

образовательная 

среда 

– совокупность электронных образовательных 

ресурсов, средств информационно - 

коммуникационных технологий и 

автоматизированных систем, необходимых для 

обеспечения освоения обучающимися 

образовательных программ в полном объеме 

независимо от их местонахождения. 

Эффективность  связь между достигнутым результатом и 

использованными ресурсами 
 

3.2. Обозначения и сокращения 

В тексте Руководства по качеству использованы следующие 

обозначения и сокращения: 

ISO  Международная организация по стандартизации 
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АХР  Административно-хозяйственная работа 

ВО 

ВОКО 
 Высшее образование 

 Внутренняя оценка качества образования 

ГО  Гражданская оборона 

И  Инструкция 

КД  Корректирующие действия 

КП  Карта процесса 

МИ  Методическая инструкция 

МК  Методическая комиссия 

НСО  Научное студенческое общество 

ОД  Отдел документации 

ОКР  Ответственный координатор работ 

ОК  Отдел кадров 

ОМТС  Отдел материально-технического снабжения 

ОТ  Охрана труда 

ПБ  Пожарная безопасность 

ПД  Предупреждающие действия 

ППС  профессорско-преподавательский состав 

ПРК  Представитель руководства по качеству 

РК  Руководство по качеству 

СМК  Система менеджмента качества  

СТУ  Стандарт Университета 

УГОЧС  Уполномоченный на решение задач в области 

гражданской обороны и чрезвычайных ситуаций 

УМК  Учебно-методический комплекс 

ФГБОУ ВО 

СПХФУ 

Минздрава 

России 

 федеральное государственное бюджетное 

образовательное учреждение высшего образования 

«Санкт-Петербургский государственный химико-

фармацевтический университет» Министерства 

здравоохранения Российской Федерации 

ФГОС  Федеральный государственный образовательный 

стандарт 

ЦПКС  Центр повышения квалификации специалистов 

ЧС  Чрезвычайная ситуация 

ЭИОС  Электронная информационно-образовательная среда 

4. СРЕДА ОРГАНИЗАЦИИ  

4.1. Понимание организации и её среды 

Право ведения образовательной деятельности по образовательным 

программам среднего профессионального, высшего, дополнительного 

образования определяется наличием у Университета лицензии на право 
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осуществления такой деятельности, выданной Федеральной службой по 

надзору в сфере образования и науки (Рособрнадзором).  

Право Университета выдавать выпускникам документы об образовании 

и (или о квалификации), установленного соответствующими федеральными 

органами исполнительной власти образца определяется наличием 

свидетельства о государственной аккредитации, также выдаваемого 

Рособрнадзором. 

Ректор Университета обеспечивает своевременное прохождение 

процедур государственной аккредитации и лицензирования, согласно 

установленным требованиям и наличия действующих документальных 

свидетельств. 

Ответственность за подготовку и предоставление пакета 

соответствующих документов в установленные сроки несёт проректор по 

учебной работе.  

Ответственность за подготовку и предоставление пакета 

соответствующих документов для аккредитации лабораторий (при 

необходимости) в установленные сроки несёт проректор по научной работе.  

Процедура прохождения аккредитации и лицензирования определена в 

СТУ «Аккредитация и лицензирование». 

В Университете определена стратегия развития с учётом внешних и 

внутренних факторов, влияющих на способность достигать намеченных 

результатов системы менеджмента качества. 

Осуществляется регулярный мониторинг следующих факторов. 

Внутренние факторы: результаты деятельности, включая финансовые; 

ресурсы, включая инфраструктуру, среду для функционирования процессов, 

знания организации; человеческие аспекты, такие как компетентность 

персонала, организационная культура; факторы деятельности, такие как 

процессы, возможности оказания услуг, результаты функционирования СМК, 

оценка потребителей; факторы управления организацией, такие как правила 

и процедуры для принятия решений, организационная структура. 

Внешние факторы: макроэкономические, такие как экономическая 

ситуация, прогноз инфляции; социальные факторы, такие как уровень 

образования, безопасность, государственные праздники и рабочие дни; 

политические факторы, такие как политическая стабильность, 

государственные инвестиции, местная инфраструктура; технологические 

факторы, такие как новые технологии, срок действия патента; конкуренция, 

включая долю рынка, занимаемой организацией, аналогичные услуги, 

лидирующие тенденции на рынке, тенденции роста потребителей, 

стабильность рынка. 
 

4.2. Потребности и ожидания заинтересованных сторон 

Заинтересованными сторонами Университета в рамках СМК являются 

поступающие, студенты, их родители и семьи, ординаторы, аспиранты, 
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преподаватели, руководители и слушатели дополнительных образовательных 

программ, работодатели, государство. Потребителями результатов научных 

исследований и технологических разработок являются Минобрнауки России, 

Минздрав России, фармацевтические предприятия и организации. 

Руководители процессов устанавливают методы получения, анализа и 

использования информации, относящейся к требованиям потребителей, а 

также восприятию ими соответствия деятельности Университета этим 

требованиям, и обеспечивают их выполнение для повышения 

удовлетворенности потребителей. Ориентация на потребителя является 

важнейшим принципом менеджмента качества Университета.  
 

4.3. Область применения системы менеджмента качества 

Для обеспечения высокой конкурентоспособности образовательных 

услуг и результатов деятельности в области научных исследований, а также в 

интересах потребителей, профессорско-преподавательского и 

педагогического составов (далее также – ППС), научных и других 

работников, а также других заинтересованных сторон, в Университете 

разработана, документирована, внедрена, поддерживается в рабочем 

состоянии и непрерывно совершенствуется система менеджмента качества. 

Система менеджмента качества Университета актуализирована в 

соответствии с требованиями международного стандарта ISO 9001:2015 

(ГОСТ Р ИСО 9001–2015) и основывается на процессном подходе. 

Применение процессного подхода позволяет полнее определять и учитывать 

постоянно меняющиеся требования потребителей и других заинтересованных 

сторон Университета, изменения среды организации.  

 

4.4. Система менеджмента качества и её процессы 

Процессы СМК, охватывающие все виды деятельности Университета в 

рамках области распространения СМК, представлены в трёх основных 

группах: административные процессы, процессы жизненного цикла 

образовательных услуг и научно-исследовательской деятельности, 

обеспечивающие процессы. 

Управление деятельностью Университета как системой 

взаимосвязанных процессов даёт возможность обеспечивать необходимую 

скоординированность действий, нацеливать каждый процесс на 

необходимый результат в соответствии с целями и задачами Университета, 

рационально использовать имеющиеся ресурсы и возможности. 

Схема взаимодействия процессов СМК Университета представлена в 

Приложении 1. 

Схема взаимодействия процессов СМК Университета с внешними 

заинтересованными сторонами показана в Приложении 3. 

В СМК Университета определены процессы аутсорсинга – это 

процессы практической подготовки обучающихся на фармацевтических 
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предприятиях и в фармацевтических организациях. Требования к 

управлению процессами аутсорсинга установлены в п. 8.4. 

Процедуры управления процессами СМК Университета установлены в 

настоящем РК, стандартах Университета, инструкциях, методических 

инструкциях, положениях, которые являются неотъемлемой частью 

документации СМК.  
 

5. ЛИДЕРСТВО 

5.1. Лидерство и приверженность  

Ректором Университета утверждена Политика в области качества, в 

которой закреплены обязательства по соответствию установленным 

требованиям и постоянному повышению результативности СМК 

Университета на основе принципов менеджмента качества. 

Эти обязательства выполняются посредством: 

 своевременной актуализации Политики в области качества и 

обеспечения разработки Целей; 

 обеспечения понимания персоналом Политики и своего вклада в 

достижение Целей в области качества; 

 привлечение внимания персонала к важности постоянного изучения, 

анализа и удовлетворения требований потребителей, а также 

исполнения законодательных и нормативных требований; 

 обеспечения эффективного планирования и обмена информацией по 

вопросам результативности СМК, внесения в повестки заседаний 

кафедр, научно-образовательных центров и подразделений 

Университета вопросов, относящихся к проблемам качества 

образовательной деятельности; 

 регулярного проведения анализа СМК; 

 обеспечения необходимыми ресурсами для поддержания, сохранения 

целостности и развития СМК. 

Ориентация на потребителя является важнейшим принципом 

менеджмента качества Университета.  

Применение этого принципа позволяет Университету полнее 

учитывать информацию, относящуюся к пониманию и удовлетворению 

требований потребителей, выполнении применимых законодательных и 

нормативных правовых требований, регулярно рассматривать риски и 

возможности, которые могут оказывать влияние на соответствие услуг, 

обеспечивать сбалансированный подход в отношении удовлетворённости 

потребителей, стремлении превысить их ожидания, обеспечить высокую 

конкурентоспособность услуг и устойчивое развитие Университета. 
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5.2. Политика в области качества 

Политика в области качества (Политика) разрабатывается Ректором 

Университета при участии ПРК, проректоров, представителей от 

студенчества и работодателей. 

Политика соответствует Миссии, Видению, основным направлениям 

социально-экономического развития и стратегическим целям Университета. 

Политика отражает основные цели, ценности и принципы Университета, 

включает обязательства соответствовать требованиям, предъявляемым к 

образовательной деятельности и постоянно повышать результативность 

СМК.  

Политика создает основу для постановки и анализа Целей в области 

качества и служит ориентиром для формирования моделей поведения 

руководства и персонала Университета. 

Анализ и, при необходимости, пересмотр Политики в области качества 

осуществляется, как правило, в период проведения анализа СМК со стороны 

высшего руководства и важно для поддержания работоспособности и 

постоянного повышения результативности СМК. Изменения в Политику в 

области качества вносятся решениями Учёного Совета. 

Порядок разработки, оформления, хранения, анализа, переиздания, 

доведения содержания до работников Университета Политики в области 

качества определён в СТУ-01 «Управление документацией». 

Руководители процессов и руководители подразделений обеспечивают 

понимание Политики сотрудниками, разрабатывают цели для выполнения и 

обеспечивают установление целевых и плановых показателей для процессов, 

подразделений и сотрудников, планирование мероприятий по выполнению 

Политики и Целей. 

 

5.3. Функции, ответственность и полномочия 

Руководство Университета обеспечивает определение и доведение до 

сведения сотрудников ответственности и полномочий, необходимых для 

достижения установленных целей, выполнения возложенных на 

подразделения и сотрудников функций и задач, достижения 

результативности функционирования и постоянного улучшения СМК и её 

процессов, повышения удовлетворённости потребителей. 

Распределение ответственности и полномочий сотрудников в СМК 

определено в РК, СТУ, КП инструкциях, положениях о подразделениях, 

должностных инструкциях, приказах и распоряжениях, планах и программах. 

Общая информации о распределении ответственности по процессам 

СМК представлена в Приложении 4. 

Руководство по качеству является основным документом СМК 

Университета. 
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РК определяет область распространения и порядок действия СМК, 

описание взаимодействия процессов СМК и процедур их исполнения в 

Университете (в самом РК или в документах, на которые сделаны 

соответствующие ссылки). 

Ответственность за применение и поддержание РК на уровне 

требований стандарта ISO 9001 (ГОСТ Р ИСО 9001) несёт представитель 

руководства в области качества Университета (далее по тексту – ПРК). 

Представитель руководства в области качества Университета (ПРК) 

назначается из состава высшего руководства Университета. ПРК независимо 

от других исполняемых им обязанностей несёт ответственность за: 

 обеспечение разработки, внедрения и поддержания в рабочем 

состоянии процессов, требуемых для СМК Университета; 

 обеспечение доведения Политики в области качества до сотрудников 

Университета, разработки и актуализации Целей в области качества; 

 оказание содействия в распространении и понимании требований 

потребителей всеми руководителями и сотрудниками Университета; 

 управление программой внутренних аудитов СМК Университета; 

 представление высшему руководству Университета отчётов о 

функционировании СМК Университета, включая предложения по 

улучшению; 

 поддержание связи с внешними заинтересованными сторонами по 

вопросам, касающимся СМК Университета. 

Обязанности и полномочия ПРК определены в Положении о 

Представителе руководства в области качества, настоящем РК, стандартах, 

инструкциях Университета. Указания ПРК в части функционирования СМК 

обязательны для всех уровней руководства и персонала Университета. 

По представлению ПРК для поддержания результативного 

функционирования СМК Университета Ректором Университета может быть 

создано специальное структурное подразделение (введена штатная единица) 

в составе Университета. 

Ответственность и полномочия процессов СМК, показатели их 

результативности регламентированы в соответствующих СТУ и КП. 

Анализ результативности функционирования СМК проводится высшим 

руководством на основании ежегодного отчёта. 

 

6. ПЛАНИРОВАНИЕ 

6.1. Действия в отношении рисков и возможностей 

При планировании СМК учитываются внешние и внутренние факторы, 

требования заинтересованных сторон и определяются риски и возможности 

для обеспечения уверенности в том, что СМК может планомерно достигать 

намеченных результатов. 



СМК Университета                                                                                                  стр. 21 из 77 

РК «Руководство по качеству» 

 

РК-01-18  Версия 1 

 

Рассмотрение рисков и возможностей и их анализ проводится в рамках 

каждого процесса в соответствии с формой, представленной в Приложении 5. 

Меры в отношении рисков и возможностей пропорциональны их 

возможному влиянию на соответствие услуг.  

Риски и возможности в рамках оказания образовательных услуг 

определяются внутренней системой оценки качества образования, 

функционирующей, как один из механизмов СМК. 
 

6.2. Цели в области качества и планирование их достижения 

Исходя из Политики в области качества, ежегодно при проведении 

анализа СМК со стороны руководства, ректором на основании анализа 

достигнутых результатов и предложений членов Учёного Совета 

устанавливаются Цели в области качества Университета. 

Цели в области качества обеспечивают выполнение Политики в 

области качества Университета, показателей эффективности работы вузов, в 

том числе рейтинговых, определяются для всех процессов СМК и 

подразделений Университета и включают цели по повышению качества 

образовательных услуг и научно-исследовательской деятельности 

Университета. 

Для мониторинга Целей в области качества (измерения степени их 

достижения) разработаны целевые и плановые показатели, которые 

позволяют с заданной периодичностью оценивать результативность 

функционирования процессов и соответствие оказываемых услуг 

требованиям и их динамику, а также, при необходимости, принимать 

корректирующие действия либо корректировать цели и показатели. 

Ответственность за разработку, проведение анализа и актуализацию 

Целей в области качества для процессов СМК, целевых и плановых 

показателей, планов и программ несут руководители процессов. 

Руководители подразделений, сотрудники Университета, планируют и 

осуществляют свою деятельность, ориентируясь на достижение Целей в 

области качества, установленных плановых показателей и мероприятий 

планов и программ.  

Руководители факультетов, кафедр, научно-образовательных центров, 

научных и других подразделений обеспечивают осведомлённость своих 

сотрудников о Целях, целевых и плановых показателях, мероприятиях 

планов и программ и их достижении/выполнении. 

Порядок разработки, оформления, анализа, актуализации и доведения 

до исполнителей Целей в области качества определён в СТУ «Управление 

документацией».  

 

6.3. Планирование изменений 

Планирование СМК является частью менеджмента качества и 

направлено на достижение Политики и Целей в области качества, включая: 
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 определение необходимых процессов, их последовательности и 

взаимодействия; 

 определение критериев и методов, необходимых для обеспечения 

результативности процессов, включая методы измерения, контроля и 

мониторинга; 

 обеспечение наличия необходимых ресурсов и информации для 

поддержки и мониторинга процессов; 

 планирование мероприятий, направленных на достижение 

установленных Целей, включая мероприятия по планированию 

(например, разработке программ или научных исследований), 

обучению, выполнению, измерению, контролю, мониторингу, ВОКО, 

анализу и улучшению; 

 планирование мероприятий, направленных на устранение причин 

выявляемых и вероятных несоответствий. 

Входными данными для планирования развития СМК служат: 

 Стратегия Университета; 

 Политика в области качества; 

 Цели в области качества; 

 результаты анализа данных, в том числе, полученных в результате 

ВОКО; 

 результаты анализа СМК со стороны высшего руководства (включая 

анализ изменений внешней и внутренней среды). 

При планировании и внесении изменений в СМК обеспечивается 

сохранение целостности СМК путём согласования любых изменений СМК с 

ПРК, разработки/корректировки процессов и документов СМК.  

Ответственным за планирование развития СМК является ПРК 

Университета. 

Руководители процессов несут ответственность за планирование 

мероприятий по улучшению процессов/внесению изменений, устранению 

причин вероятных несоответствий. 

Руководители подразделений осуществляют планирование 

мероприятий для своих подразделений по достижению установленных Целей 

и показателей, устранению причин выявляемых несоответствий. 

Планирование развития СМК на текущий учебный год/семестр 

осуществляется в ходе проведения анализа СМК со стороны высшего 

руководства на основании требований СТУ «Разработка стратегии и 

политики в области качества. Планирование СМК Университета».  

Форма плана по улучшению СМК, процессов СМК приведена в 

приложении к СТУ «Разработка стратегии и политики в области качества. 

Планирование СМК Университета». 

Формы планов по устранению причин несоответствий установлены в 

приложениях к стандартам Университета. 
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7. СРЕДСТВА ОБЕСПЕЧЕНИЯ 

7.1. Ресурсы 

7.1.1. Общие положения 

В Университете с учётом потребностей СМК выделяются ресурсы для 

разработки, внедрения и постоянного повышения результативности СМК, а 

также для повышения степени удовлетворённости потребителей и других 

заинтересованных сторон посредством выполнения их требований. 

За определение требований к ресурсам, своевременное и полное 

информирование о необходимости их выделения, соответствие ресурсов 

требованиям ответственность несут руководители процессов. 

Ответственность за выделение ресурсов несёт ректор. 

В состав ресурсов СМК Университета включены: 

 человеческие ресурсы (необходимый персонал, отвечающий 

требованиям компетентности); 

 инфраструктура (здания, рабочее пространство и связанные с ним 

средства труда, оборудование для процессов, информационные и 

компьютерные системы, программное обеспечение, транспорт, связь, 

инженерные сети); 

 производственная среда (физические, социальные, психологические, 

экологические факторы: профессиональная безопасность и охрана 

здоровья, требования сохранения окружающей среды, санитарно-

гигиенические условия, температурно-влажностный режим, 

эргономика). 

 

7.1.2. Человеческие ресурсы 

Сотрудники Университета, выполняющие работу, которая влияет на 

качество образовательных услуг и научно-исследовательской деятельности, 

обладают компетентностью на основе соответствующего образования, 

профессиональной подготовки, навыков и опыта. 

С целью обеспечения необходимой компетентности сотрудников в 

СМК Университета определён процесс управления персоналом.  

Данный процесс охватывает конкурсный отбор, приём и увольнение, 

поддержание необходимой компетентности, оценку компетентности 

сотрудников, регистрацию и учёт данных об образовании, подготовке, 

навыках и опыте. 

Требования к управлению процессом установлены в СТУ «Управление 

персоналом». 

 

7.1.3. Инфраструктура 

Инфраструктура Университета обеспечивает реализацию всех 

процессов СМК и включает: 
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 учебные корпуса, общежития, здания вспомогательных служб, 

территорию Университета; 

 аудитории, лаборатории, компьютерные классы, библиотеку, 

преподавательские и рабочее пространство в них, другие помещения; 

 оборудование, приборы и аппараты, компьютеры, установки, средства 

измерения, другие технические средства; 

 средства коммуникации, программные продукты; 

 расходные материалы; 

 системы энергообеспечения (водоснабжения, канализации, 

энергоснабжения); 

 транспорт. 

Поддержание инфраструктуры на уровне требований осуществляется в 

соответствии с СТУ «Управление инфраструктурой», утверждёнными 

планами и предписаниями контролирующих органов инженерными 

службами Университета, а также специализированными организациями на 

основании заключенных договоров/контрактов. 

 

7.1.4. Среда для функционирования процессов 

Высшее руководство Университета обеспечивает наличие 

благоприятной среды для работы персонала, обучения и быта обучающихся, 

производственной среды с учётом физических, социальных, психологических 

и экологических воздействий на человека. 

Обеспечение соответствующих условий среды для функционирования 

процессов основано на требованиях: 

 обеспечения условий для творческой работы и возможностей для 

наиболее полного вовлечения персонала и обучающихся с целью 

реализации потенциала, социального взаимодействия; 

 цифровизации образовательного процесса; 

 создания эргономики рабочих мест и учебного пространства; 

 поддержания температуры, влажности, освещенности, вентиляции; 

 соблюдения санитарно-гигиенических норм в местах работы, обучения 

и местах общего пользования, включая защиту от загрязнения, шума, 

вибрации, излучения и других вредных факторов производственной 

среды; 

 обеспечения пожарной безопасности, ГО и ЧС; 

 обеспечения средствами защиты; 

 обеспечения техники безопасности и охраны труда; 

 оказания дополнительных услуг для обучающихся и персонала; 

 охраны объектов Университета (учебные корпуса, общежития) и 

защиты персонала и студентов от противоправных действий. 
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Требования по поддержанию необходимых условий производственной 

среды, ведению и сохранению необходимых записей определены в СТУ 

«Управление производственной средой». 

Условия труда для преподавателей и сотрудников устанавливают, 

исходя из положений Трудового кодекса РФ, Устава Университета, 

коллективного договора и других нормативно-правовых актов при участии 

профсоюзной организации. Обязательства руководства Университета по 

обеспечению соответствующих условий труда сотрудникам содержатся в 

трудовых договорах. 

Специалистом по охране труда в соответствии с требованиями СТУ 

«Управление документацией» осуществляется обеспечение подразделений 

необходимыми актуальными инструкциями по ТБ и ОТ, информацией по 

действиям при возникновении пожара. 

Планы эвакуации актуализирует и размещает в корпусах Университета 

уполномоченный на решение задач в области гражданской обороны и 

чрезвычайных ситуаций. Он проводит командно-штабные учения по 

проведению аварийно-спасательных работ вследствие наводнения, при 

возникновении пожара, угрозе теракта, экстренной эвакуации при 

возникновении ЧС в учебных корпусах, тренировки звеньев аварийно-

спасательных групп. 

Условия безопасной эксплуатации механического, электрического, 

теплотехнического оборудование оборудования лабораторий определены в 

технической документации, хранящейся по месту эксплуатации 

оборудования. 

Требования по обеспечению условий труда, соответствующих 

правилам охраны труда, санитарно-гигиеническим правилам и нормам, 

включаются в договоры с предприятиями о прохождении студентами 

учебной и производственной практики. 

Для обеспечения выполнения установленных требований в 

Университете работают специалист по ОТ и инженер по пожарной 

профилактике, уполномоченный на решение задач в области ГО и ЧС. 

Обучающиеся имеют возможности для занятий наукой, творчеством,  

общественной деятельностью. Студентам выделяются места в общежитиях, 

созданы необходимые бытовые условия, условия для отдыха, культурного и 

физического развития, сохранения и укрепления здоровья.  

Предоставление услуг горячего питания обеспечивается сторонними 

организациями, выбираемыми на условиях конкурса, в соответствии с 

условиями заключенных договоров. 

Надлежащие условия содержания животных обеспечиваются 

сотрудниками вивария в соответствии с действующими правилами и 

нормативами.  

Услуги утилизации отходов производственной деятельности 

Университета, медицинские услуги, услуги поддержания общественного 
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порядка и охраны объектов Университета осуществляют 

специализированные лицензированные организации в соответствии с 

требованиями Законодательства РФ и условиями договоров. 

Руководители подразделений Университета обеспечивают 

поддержание на уровне требований, позитивное влияние производственной 

среды на мотивацию, удовлетворенность, качество работы персонала и 

успешную учёбу обучающихся. 

 

7.1.5. Ресурсы для мониторинга и измерения 

Управление ресурсами для мониторинга и измерения осуществляется с 

целью обеспечения единства и требуемой точности измерений качества 

предоставляемых Университетом услуг, а также процессов СМК. 

Измерительные приборы и другие средства измерения, применяемые в 

учебном процессе, не относят к средствам измерений, не подвергают 

поверке, но калибруют по правилам, установленным в Университете. 

Испытательное оборудование, измерительные приборы и другие 

средства измерения, применяемые в научно-исследовательской деятельности, 

подвергают аттестации, поверке или калибровке согласно Графикам поверки. 

Статус средств измерения и испытательного оборудования идентифицирован 

соответствующим образом. 

СТУ «Управление инфраструктурой» содержит требования по 

управлению средствами измерений (за исключением тестов для оценки 

степени сформированности результатов обучения обучающихся).  

Измерительные приборы, устройства и установки, используемые при 

выполнении лабораторных работ и экспериментов, проводимых 

обучающимися, подвергают периодической проверке (калибровке) для 

подтверждения характеристик, определённых технической документацией 

или установления их.  

Методики выполнения измерительного эксперимента во время 

проведения лабораторных работ включают в методические указания к 

лабораторным работам и, при необходимости, оценивают на достоверность и 

адекватность при рецензировании соответствующим специалистом, согласно 

СТУ «Проектирование образовательных программ». 

Учёт, поверку, калибровку, аттестацию и ремонт измерительного и 

испытательного оборудования организует главный метролог Университета. 

Для поверки и калибровки измерительного оборудования, аттестации 

испытательного оборудования привлекаются специализированные 

лицензированные организации.  

Для обеспечения контроля качества образовательных услуг, 

оказываемых Университетом, применяется система внутренней оценки 

качества образования (ВОКО). Для проверки уровня сформированности 

результатов обучения обучающихся и степени удовлетворённости 

участников образовательного процесса применяются различные 
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инструменты (анкетирование, в том числе посредством сайта Университета, 

ЭИОС, тестирование, опросы и т.д.) Для проведения тестирования 

используются как оценочные материалы, которые разрабатываются, 

периодически проверяются и подтверждаются лицензированными 

организациями (в рамках процедур независимой оценки качества 

образования), так и оценочные материалы, разработанные преподавателями 

Университета. Анализ результатов ВОКО ежегодно обсуждается на Ученом 

Совете, используются для совершенствования образовательного процесса в 

Университете. Оценочные материалы, используемые в образовательном 

процессе, разрабатываются преподавателями Университета, утверждаются на 

заседании кафедры/научно-образовательного центра, согласовываются 

ответственным за образовательную программу и методической комиссией 

факультета/иными комиссиями в техникуме, утверждаются руководителем 

учебного подразделения (декан, директор техникума) и включаются в УМК.  

Требования к мониторингу и измерению процессов СМК изложены в 

соответствующих СТУ (КП). 

 

7.1.6. Знания организации 

Персонал и его опыт являются фундаментом знаний Университета. 

Инструментами для поддержания и распространения знаний являются 

публикации в научных периодических изданиях, издательство сборников 

научных трудов, монографий, учебников, методических материалов, в ом 

числе размещенные в электронной информационно-образовательной среде 

Университета учебные материалы.  

Информация является фундаментальным источником для процессов 

образовательной и научно-исследовательской деятельности, постоянного 

развития базы знаний Университета, она стимулирует развитие 

инновационных процессов.  

В Университете разработан, выполняется и поддерживается СТУ 

«Информационное обеспечение», включающий требования по обеспечению 

учебного процесса и научных разработок необходимым фондом учебно-

методической и научной литературы, периодическими изданиями, 

электронными ресурсами. 

Потребность в информации определяют ПРК, кафедры, научно-

образовательные центры, научные подразделения, библиотека и другие 

подразделения Университета в соответствии с образовательными 

программами, а также по заявкам преподавателей, научных работников, 

обучающихся, сотрудников Университета. 

Формирование фонда и обеспечение доступа к нему персонала и 

обучающихся осуществляет научная библиотека. Пополнение библиотечного 

фонда учебной, научной, методической литературой и периодическими 

изданиями, доступом к электронным ресурсам осуществляют путём 

приобретения литературы в издательствах и организациях, приобретением 
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лицензий на пользование электронных ресурсов у их правообладателей, 

изданием трудов преподавателей и учёных Университета через редакционно-

издательский отдел Университета. 

Потребность в информации для обеспечения результативности 

процессов определяют руководители процессов. Состав соответствующих 

документов показан в Приложении 2. 

При необходимости руководители процессов планируют выпуск 

дополнительных нормативных документов, согласно СТУ «Управление 

документацией». 

Доступ к внутренним и внешним источникам информации (в т. ч. на 

электронных носителях) обеспечивают ПРК, руководители подразделений, 

библиотека и отдел программных технологий и технического обслуживания. 

Превращение информации в знания персонала Университета 

обеспечивается системой подготовки и обучения персонала в соответствии с 

требованиями п. 7.2., а также постоянным самообучением, применением в 

работе соответствующих документов, внесением изменений/заменой версии 

действующих документов. 

Информационная безопасность обеспечивается системным 

администратором и руководителями подразделений в соответствии с 

установленными требованиями. 
 

7.2. Компетентность 

В СМК Университета требования к компетентности на основе 

образования, подготовки, навыков и опыта установлены для ППС, учебно-

вспомогательного персонала, научных работников и обеспечивающего 

персонала, а также для внутренних аудиторов. 

Требования к компетентности ППС, учебно-вспомогательного и 

обеспечивающего персонала и научных работников Университета 

установлены на основании Единого квалификационного справочника 

должностей руководителей, специалистов и служащих, утверждённого 

приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 

11.01.2011 № 1н (для профессорско-педагогического состава, АУП и пр.) и 

Единого квалификационного справочника должностей руководителей, 

специалистов и служащих, утвержденного приказом Минздравсоцразвития 

России от 26.08. 2010 г. № 761н (для педагогического состава и сотрудников 

фармацевтического техникума). 

Для всех категорий персонала требования к компетентности 

установлены в должностных инструкциях. 

Требования к компетентности внутренних аудиторов установлены в 

СТУ «Внутренние аудиты». 

Обязанности персонала поддерживать и развивать компетентность 

содержатся в трудовых договорах.  

https://base.garant.ru/199499/
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Повышение квалификации осуществляется согласно планам 

повышения квалификации и профессиональной переподготовки, планам 

работы кафедр, научно-образовательных центров и научных подразделений 

на базе Университета или сторонних лицензированных организаций. 

Оценка компетентности профессорско-преподавательского состава и 

научных работников обеспечивается при избрании на должность, а также в 

рамках процесс аттестации педагогических работников. 

Планы повышения квалификации и профессиональной подготовке 

хранятся на факультетах, кафедрах, в научно-образовательных центрах и в 

подразделениях. 

Копии документов, свидетельствующих о повышении 

квалификации/профессиональной подготовке, прохождении стажировок и 

иные подтверждающие документы хранятся в личных делах сотрудников в 

отделе кадров. 

Управление записями об образовании, подготовке, навыках и опыте 

осуществляется в соответствии с СТУ «Управление персоналом». 

 

7.3. Осведомлённость 

Важной составляющей компетентности сотрудников является их 

осведомлённость об актуальности и значении их деятельности, вкладе их 

подразделения и личном вкладе в достижение Целей в области качества. 

Ответственность за обеспечение требуемой компетентности 

сотрудников, разъяснение их вклада в достижение Целей в области качества 

несут руководители структурных подразделений всех уровней. 

Руководители процессов и руководители структурных подразделений 

оценивают компетентность сотрудников своих подразделений на основе 

установленных требований (а для ППС – и на основе исследований 

удовлетворенности обучающихся), планируют обучение для ликвидации 

существующего разрыва, оценивают результативность обучения. 

Обмен информацией всех видов является важным фактором для 

обеспечения осведомлённости. 

 

7.4. Обмен информацией 

Обмен информацией является важным фактором для результативного 

функционирования СМК и осуществляется как внутренне, так и внешне. 

Ректор Университета и руководители структурных подразделений 

Университета являются ответственными за информирование всех 

сотрудников Университета относительно СМК, включая вопросы её 

результативности. 

Процессы информирования о текущей результативности и развитии 

СМК Университета включают: 

 распространение и изучение требований документов СМК; 
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 проведение заседаний Учёного Совета, совещаний; 

 проведение различных видов обучения и повышения квалификации; 

 проведение внутренней оценки качества образования; 

 организация и проведение независимой оценки качества образования с 

привлечением сторонних организаций, работодателей, национальных и 

международных аккредитационных агентств;   

 представление отчётов, предложений по улучшению;  

 доведение до исполнителей решений по итогам промежуточного 

анализа данных и сводного анализа СМК со стороны руководства; 

 обмен информацией, включая электронные ресурсы и ЭИОС; 

 использование других средств связи (личные контакты, служебная 

переписка, проводная и мобильная телефонная связь, факсимильная 

связь, Интернет). 

Политика Университета в области качества и Цели в области качества 

размещены на сайте Университета. 

На сетевом ресурсе Университета размещены документы по 

управлению СМК и её процессами. 

Внутреннее информирование по вопросам распространения 

требований, внедрения, функционирования и улучшения СМК, оценки её ре-

зультативности и эффективности осуществляется на заседаниях Учёного 

Совета, совещаниях, которые проводятся у ректора и ПРК, совещаниях 

подразделений, на заседаниях советов факультетов и кафедр. 

Соответствующая информация размещается на специальных стендах. 

Обмен информацией с внешними заинтересованными сторонами 

осуществляется посредством деловой переписки или иным способом, 

установленным договорными обязательствами. 
 

7.5. Документированная информация 

7.5.1. Общие положения 

В Университете разработаны, внедрены и поддерживаются в рабочем 

состоянии: 

 Политика в области качества (п. 5.2); 

 Цели в области качества (п. 6.2.); 

 Настоящее Руководство по качеству (п. 5.3.); 

 Документированная информация, соответствующая требованиям 

стандарта ISO 9001; 

Структура документации СМК приведена в Приложении 7. 

Перечень документов СМК размещен в Приложении 2 и в разделе 2. 

 



СМК Университета                                                                                                  стр. 31 из 77 

РК «Руководство по качеству» 

 

РК-01-18  Версия 1 

 

7.5.2. Создание, актуализация и управление документированной 

информацией 

Процесс управления документированной информацией относится к 

группе административных процессов системы менеджмента качества 

Университета. 

Целью процесса является распространение и обеспечение единого 

понимания требований, обеспечение быстрого доступа (в нужное время, в 

нужном месте) руководителей и исполнителей к необходимым в работе и 

утверждённым в установленном порядке документам, предотвращение 

применения в работе неактуальной, устаревшей документации. 

Руководителем процесса является ректор Университета. 

Ректор Университета утверждает внутреннюю нормативную 

документацию, обеспечивает условия сохранности документов и записей в 

течение установленного срока.  

Ответственность за обеспечение процессов необходимыми и 

актуальными внешними и внутренними документами несут руководители 

процессов. 

Руководители подразделений несут ответственность за обеспечение 

быстрого доступа пользователей к необходимым внутренним и внешним 

документам, предотвращение использования в работе устаревшей 

документации, поддержание и сохранение в течение установленного срока 

документов и записей. 

Актуализацию внутренних нормативных документов осуществляют 

разработчики документов. 

Ответственность за регистрацию, своевременное распространение и 

изъятие внутренних и внешних нормативных документов, идентификацию 

мест хранения и поддержание порядка в работе с документами, 

обеспечивающего быстрый доступ к ним и сохранение документов и записей 

в течение установленного срока, несут лица, назначенные ответственными за 

работу с документами в подразделении. 

Исполнители несут ответственность за применение в работе 

соответствующих документов, ведение записей в соответствии с 

установленными требованиями. 

Процедура процесса, требования по работе с документами установлены 

в нормативных документах СМК, приведённых в табл. 1. 

 

Таблица 1. Управление документированной информацией СМК 

Университета 

№ 

п./п. 
Тип и вид документации Управляющий документ СМК 
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№ 

п./п. 
Тип и вид документации Управляющий документ СМК 

1.  Стратегия, Политика в 

области качества, Цели в 

области качества 

СТУ-01«Управление документацией» 

Руководство по качеству 

СТУ, КП, положения, 

инструкции Университета 

Внешняя нормативная 

документация СМК 

Информационно-справочная 

литература 

2.  Организационно-

распорядительная 

документация и служебное 

делопроизводство 

И-01-35 Инструкция по ведению 

делопроизводства  

3.  Положения о кафедрах и 

подразделениях, 

Должностные инструкции 

МИ-04 Общие требования к 

построению, содержанию, оформлению, 

утверждению «Положения о 

структурном подразделении» и 

«Должностной инструкции» и 

изменений к ним 

4.  Учебно-методическая 

документация 

И-02 Разработка и управление 

методической документацией 

5.  Документация, связанная 

научно-исследовательской 

деятельностью 

СТУ-23 Научно-исследовательская 

деятельность 

6.  Архив Университета  И-01 Управление архивом 

7.  

Документация кадрового 

делопроизводства, 

бухгалтерского, 

финансового и налогового 

учёта 

Требования действующего 

законодательства Российской 

Федерации 

8.   Записи МИ-03 Управление записями 

 

Управление записями является подпроцессом процесса управления 

документацией.  

В Университете ведутся записи (отчётные документы), 

предусмотренные стандартом ISO 9001, документами СМК Университета и 

внешними нормативными актами, действующими в Университете. 

Целью процесса управления записями является обеспечение СМК 

Университета, процессов СМК необходимыми объективными 

свидетельствами (достоверной и полной информацией, данными) для 
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прослеживаемости событий, сбора фактов для истории, оценки степени 

соответствия установленным требованиям, принятия решений, основанных 

на фактической информации и данных. 

Требования к составу и формам записей, процедуры регистрации 

записей, требования к срокам их хранения, месту хранения, ответственности 

исполнителей установлены в соответствующих нормативных документах 

СМК (СТУ, КП, инструкциях, методических инструкциях) и во внешних 

нормативных актах, действующих в Университете. 

Единые требования к действиям всех категорий персонала 

Университета по идентификации, регистрации, сохранению, защите и 

восстановлению записей в случае их утраты установлены в МИ «Управление 

записями». 

 

7.6. Финансовые ресурсы 

Менеджмент финансовых ресурсов, необходимых для поддержания в 

рабочем состоянии и постоянного улучшения СМК заключается в установ-

ление потребности и источников финансирования, планировании, 

получении/привлечении, определении направлений для развития, 

распределении, расходовании, контроле и анализе использования. 

Финансирование Университета осуществляется за счёт средств 

государственного бюджета и собственных внебюджетных средств.  

К финансированию образовательной деятельности могут быть 

привлечены также средства общественных фондов, спонсоров. 

Порядок разработки, утверждения, расходования и контроля бюджета 

Университета, а также поддержания необходимых записей установлен 

законодательством РФ. 

Финансовые ресурсы направляются на выплату стипендий, заработной 

платы и поощрения обучающихся и персонала, материальную поддержку 

отдельных категорий студентов, а также на обеспечение результативного 

функционирования процессов деятельности Университета, реализацию 

планов и программ. 

При распределении финансовых ресурсов учитываются приоритетные 

направления развития Университета, результаты анализа СМК, имеющиеся 

проблемы. 

Менеджмент финансовых ресурсов осуществляет планово-

экономический отдел под непосредственным руководством Ректора 

Университета. 
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8. ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ НА СТАДИЯХ ЖИЗНЕННОГО ЦИКЛА 

УСЛУГ 

8.1. Планирование и управление деятельностью на стадиях жизненного 

цикла услуг 

Основная цель планирования процессов жизненного цикла 

образовательной услуги (требований и планируемых показателей качества 

подготовки выпускников, повышения качества подготовки обучающихся) и 

научно-исследовательской деятельности (повышения уровня научных 

разработок) заключается в обеспечении их стабильного функционирования в 

отношении достижения установленных целей, степени доверия потребителей 

и других заинтересованных сторон. 

Под процессами жизненного цикла образовательной услуги 

понимаются: 

 соответствие требованиям законодательства в сфере образования РФ,  

федеральным государственным образовательным стандартам и 

профессиональным стандартам, соответстветствие требованиями 

рынка труда; 

 соответствие европейским стандартам для гарантии качества 

образования ESG-ENQA 

 соответствие показателям эффективности деятельности 

образовательных организаций высшего образования, в том числе 

рейтинговым, 

 определение и анализ потребностей потребителей; 

 установление целей и определение требований к характеристикам 

образовательной услуги; 

 проектирование и разработка образовательных программ, определение 

и планирование выпуска нормативных документов, устанавливающих 

требования к образовательным услугам и процессам образовательной 

деятельности, включая действия по выявлению потенциальных 

несоответствий и определению мер реагирования, действия по 

контролю, испытаниям и утверждению (верификации и валидации), 

мониторингу и измерениям, ответственности и полномочиям 

должностных лиц, записям, подтверждающим выполнение требований 

(при необходимости); 

 выделение ресурсов, необходимых для достижения запланированных 

результатов; 

 оказание образовательных услуг в управляемых условиях, проведение 

контроля, мониторинга и измерений, сбор информации о достижении 

целей и соответствии характеристик образовательных услуг; 

 оказание дальнейшего содействия потребителям, поддержание 

обратной связи с потребителями, принятие обоснованных решений по 

улучшению или отказу от выполнения услуги. 
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К процессам жизненного цикла образовательных услуг Университета 

относятся следующие процессы: 

 Маркетинг; 

 Проектирование образовательных программ; 

 Довузовская подготовка и приём студентов; 

 Теоретическая подготовка специалистов; 

 Практическая подготовка специалистов; 

 Воспитательный процесс; 

 Подготовка кадров высшей квалификации; 

 Дополнительное профессиональное образование; 

 Внутренняя оценка качества образования: 

 определение уровня сформированности компетенций 

обучающихся; 

 оценка компетентности профессорско-преподавательского 

состава Университета 

 

Перечень процессов жизненного цикла образовательной услуги и 

научно-исследовательской деятельности представлен в Приложении 1 и 

может быть изменен в зависимости от Стратегии, Политики и Целей 

Университета в области качества, потребностей дальнейшей оптимизации, 

совершенствования и развития СМК Университета. 

Планирование процессов жизненного цикла осуществляется на 

основании действующего законодательства РФ, ФГОС, Профессиональных 

стандартов, ГОСТ, иных применимых нормативных и регулирующих актов 

РФ. 

Планирование качества образовательной услуги и научно-

исследовательской деятельности осуществляется на основании требований 

ФГОС, других нормативных документов, достигнутых целевых и плановых 

показателей качества. 

Планирование выпуска специалистов осуществляется на основании 

ежегодно утверждаемых Минобрнауки России контрольных цифр приёма и 

определения бюджетных мест. 

Планирование НИР осуществляется на основании анализа научного 

задела и дорожного картирования, утверждаемого Минздравом России.  

Процессы жизненного цикла планируют, проектируют и 

разрабатывают с учётом взаимосвязи с другими процессами СМК 

(Приложения 1 и 3).  

При планировании процессов жизненного цикла образовательной 

услуги и научных исследований учитываются требования п. 6. При 

планировании процесса руководитель процесса определяет, где это 

необходимо: 

 цели процесса и требования к его результатам; 
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 границы и взаимосвязи процесса, входные и выходные данные 

процесса; 

 состав действий (процессов нижеследующего уровня) по процессу; 

 анализ рисков и возможностей; 

 распределение ответственности и полномочий сотрудников; 

 применимые внешние и необходимые внутренние нормативные 

документы; 

 ресурсы (материальные, человеческие, финансовые); 

 критерии для оценки результативности процесса и оценки качества 

образовательных услуг и НИР; 

 объём, методы и статус проверок, мониторинга, контроля и измерений 

качества сформированности результатов обучения и иных результатов 

образовательной и научной деятельности; 

 записи, необходимые для обеспечения свидетельства того, что 

процессы, образовательные услуги, НИР соответствуют требованиям 

(виды и формы отчётных документов) 

 лиц, назначаемых для разработки документации процесса. 

Общие требования к планированию, выполнению, контролю и анализу 

процессов жизненного цикла установлены в СТУ соответствующих 

процессов. 

Руководители процессов ежегодно разрабатывают предложения по 

установлению целей и плановых показателей и доводят их до руководителей 

факультетов, кафедр, научно-образовательных центров, научных и других 

подразделений. 

Деканы, заведующие кафедрами, директора научно-образовательных 

центров, департамент науки и подготовки научно-педагогических кадров, 

центры и лаборатории организуют оперативное планирование для 

достижения установленных целей и плановых показателей, согласно 

требованиям соответствующих СТУ по процессам жизненного цикла. 

Результаты планирования (выпуск СТУ, и других нормативных 

документов по процессу, цели, целевые и плановые показатели) и результаты 

выполнения запланированных мероприятий (отметки, отчёты о выполнении) 

регистрируют (п. 7.5) и анализируют (п. 9). 

 

8.2. Требования к услугам  

8.2.1. Связь с потребителями 

Связь с потребителями осуществляется различными способами, 

обеспечивающими быструю, своевременную и полную взаимную передачу 

информации. К таким способам относятся: 

 размещение информации об образовательных услугах и научно-

исследовательской деятельности Университета в СМИ, на выставках и 

в Интернет-ресурсах Университета; 
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 проведение профориентационной работы, участие в работе 

профессиональных сообществ; 

 подготовка и направление предложений и заявок организациям-

заказчикам НИР; 

 заключение и анализ выполнения договоров на проведение НИР и 

договоров на проведение испытаний; 

 подготовка отчётов о выполнении НИР и приёмка выполненных работ; 

 проведение Дней открытых дверей, собраний с обучающимися, их 

родителями, выпускниками, представителями организаций-заказчиков 

и организаций-работодателей; 

 проведение заседаний студенческих объединений и НСО; 

 проведение исследований удовлетворённости обучающихся и других 

категорий потребителей, заказчиков научных исследований, анализ их 

отзывов;  

 личные контакты, непосредственное общение с обучающимися в 

учебном процессе, с заказчиками научных работ; 

 рассмотрение результатов зачисления, промежуточных и итоговых 

аттестаций, организации практик студентов; 

 получение и анализ отзывов о выпускниках, о выполненных научно-

исследовательских работах; 

 рассмотрение, анализ и удовлетворение претензий и жалоб, подготовка 

письменных и устных ответов. 

Ответственными за эффективное взаимодействие с потребителями 

являются руководители процессов. 

Личное общение осуществляется в учтивой форме на основе 

установленных принципов и этических норм Университета. Эти же 

требования учитываются при подготовке и предоставлении письменных и 

устных ответов потребителям.  

Письменные ответы потребителям предоставляются также с учётом 

требований И-01-35 Инструкции по ведению делопроизводства. 

Связь с потребителями является объектом анализа, оценки и 

улучшения. 

 

8.2.2. Определение требований, относящихся к образовательным 

услугам и научно-исследовательской деятельности 

Университет стремится удовлетворить потребности и превзойти 

ожидания своих потребителей, включая абитуриентов, обучающихся, 

организации и предприятия РФ, общество. 

Своевременный и полный учёт требований потребителей обеспечивает 

основу для их анализа и установления требований в целях создания 

конкурентных преимуществ услуг, оказываемых Университетом, и 

стабильности процессов. 
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Потребности и ожидания потребителей образовательных услуг 

постоянно изучаются на основе:  

 требований федеральных государственных образовательных 

стандартов; 

 требований профессиональных стандартов; 

 требований обеспечения безопасности образовательных услуг; 

 требований заказчиков целевого обучения на подготовку кадров; 

 заявлений абитуриентов и других категорий обучающихся при 

зачислении на образовательную программу;  

 договоров с физическими и юридическими лицами на образовательные 

услуги; 

 достигнутых целей и показателей в области результативности 

процессов (п. 9) и подготовки специалистов (п. 8.5); 

 требований к компетентности преподавателей и сотрудников, 

этических норм и требований; 

 требований к обеспеченности учебно-методической базой и её 

качеству; 

 данных о степени удовлетворённости потребителей и других 

заинтересованных сторон (п. 9) и их предложений; 

 результатов анализа рынка, анализа конкурентов, анализа социально-

политических, экономических условий, анализа лучшего собственного, 

российского и зарубежного опыта вузов и предприятий, опыта иных 

отраслей) и т. п. 

Потребности и ожидания потребителей результатов научно-

исследовательской деятельности постоянно изучаются на основе: 

 требований законодательства РФ, иных нормативных правовых актов, 

государственных стандартов; 

 требований обеспечения безопасности научной деятельности; 

 заказов на выполнение НИР; 

 технических заданий, календарных планов выполнения НИР;  

 договоров на выполнение НИР, договоров на проведение испытаний; 

 достигнутых целей и показателей в области результативности процесса 

научно-исследовательской деятельности и результатов НИР (п. 9); 

 требований к компетентности научных сотрудников, этических норм и 

требований; 

 требований к обеспеченности материально-технической базой и её 

качеству; 

 данных о степени удовлетворённости потребителей и других 

заинтересованных сторон (п. 9) и их ожиданий; 

 результатов анализа рынка, анализа конкурентов, анализа социально-

политических, экономических условий, анализа лучшего собственного, 
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российского и зарубежного опыта научных учреждений и предприятий, 

опыта иных отраслей и т. п. 

В Университете установлены следующие потребности и ожидания 

потребителей: 

 личности обучающихся в интеллектуальном развитии и получении 

востребованной профессии; 

 общества в нравственно стойких, образованных и культурных 

профессионалах, необходимых для региона и России в целом; 

 организаций-потребителей в выпускниках, способных эффективно 

выполнять производственные и управленческие функции, вносить свой 

вклад в развитие производства и достижение целей организаций; 

 фармацевтической отрасли – в повышении уровня научных 

исследований; 

 организаций – в практическом применении результатов НИР. 

Порядок определения и анализа требований потребителей установлен в 

МИ-01 «Методы получения и использования информации об 

удовлетворённости потребителей». 

 

8.2.3. Анализ требований, относящихся к услугам 

Анализ требований к образовательным услугам и научным 

исследованиям Университета осуществляется руководителями процессов 

СМК с участием руководителей подразделений, главных специалистов или 

привлечённых (при необходимости) организаций и/или экспертов. 

Требования анализируются на предмет их выполнимости до принятия 

на себя соответствующих обязательств.  

Результатом анализа являются утверждённые требования и 

обязательства: Политика, Цели, показатели, образовательные программы и 

учебные планы, стандарты, договоры и соглашения, технические задания на 

научные исследования и другие документы СМК Университета, а также 

любая информация, предназначенная для потребителей. 

Университет обеспечивает постоянное соответствие образовательной и 

научной деятельности установленным требованиям. 

С этой целью в каждом процессе проводится анализ учитываемых и 

новых требований, обеспечивается, чтобы новые требования были 

действительно необходимы (с точки зрения их востребованности 

потребителями), чтобы все требования были чётко определены, поняты и 

согласованы с потребителями. При невозможности выполнения 

установленных требований ставится вопрос о выборе и привлечении 

сторонних организаций, поиске дополнительных источников 

финансирования или отказе от выполнения требований и информировании об 

этом потребителей, изменении соответствующих документов. 
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8.2.4. Изменение требований к услугам 

В случае изменения требований к услугам, руководители процессов 

обеспечивают исправление соответствующих документов по процессу и 

своевременное осведомление руководителей структурных подразделений 

Университета об изменившихся требованиях и внешних заинтересованных 

сторон. 

Руководители подразделений Университета несут ответственность за 

своевременное информирование сотрудников об изменившихся требованиях.  

Записи результатов анализа и последующих действий, вытекающих из 

анализа требований, поддерживаются в рабочем состоянии в соответствии с 

требованиями СТУ, требованиями других документов СМК.  

 

8.3. Проектирование и разработка образовательных программ, научно-

исследовательской деятельности 

8.3.1. Планирование проектирования и разработки 

Проектирование и разработка образовательных программ и 

осуществление научно-исследовательской деятельности производятся на 

основании сформулированного задания, приказа, распоряжения ректора. 

Требования к процессу установлены в СТУ «Проектирование 

образовательных программ», «Научно-исследовательская деятельность». 

Руководителями процессов являются проректор по учебной работе и 

проректор по научной работе соответственно. 

Проектирование и разработка в учебном процессе распространяются на 

образовательные программы по направлениям подготовки или 

специальностям, включающие комплекс основных характеристик 

образования (объем, содержание, планируемые результаты) и 

организационно-педагогических условий, который представлен в виде 

учебного плана, календарного учебного графика, рабочих программ учебных 

предметов, курсов, дисциплин (модулей), иных компонентов, оценочных и 

методических материалов, а также в предусмотренных настоящим 

Федеральным законом случаях в виде рабочей программы воспитания, 

календарного плана воспитательной работы, форм аттестации. 

Проектирование и разработку проводят, например, в следующих 

случаях: 

 введение в действие новых федеральных государственных 

образовательных стандартов или внесения изменений в действующие 

федеральные государственные образовательные стандарты; 

 открытие новых образовательных программ (в том числе новых 

профилей по направлениям подготовки/специальностям (далее - НП/С), 

включенным в лицензию, и по НП/С, требующим лицензирования); 

 актуализация образовательных программ по различным основаниям 

(например, внедрение новых технологий обучения; проведение 
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модернизации учебной лабораторной базы; подготовка учебных 

пособий, конспектов, лекций и методической документации), в таком 

случае планирование проектирования и разработки проводится в 

пределах актуализируемой части образовательной программы. 

Проектирование и разработка в научно-исследовательской деятельности 

распространяются на: 

 определение характеристик результатов научной деятельности и 

согласование технических заданий; 

 поэтапное планирование НИР и разработку календарных планов их 

выполнения; 

 контроль и анализ выполнения планов, измерение результатов НИР по 

этапам работ; 

 согласование изменений с заинтересованными сторонами; 

 приёмку выполненных работ и результатов НИР.  

Стадии проектирования и разработки, ответственных исполнителей, 

контрольные точки верификации и валидации проектов устанавливают в 

планах работы кафедр, научно-образовательных центров, научных 

подразделений и индивидуальных планах преподавателей и научных 

сотрудников.  

Взаимодействие между различными группами персонала, занятыми 

проектированием и разработкой образовательных программ, управляется 

учебно-методическим отделом, методическими комиссиями 

факультетов/педагогическим советов и комиссиями техникума, кафедрами и 

научно-образовательными центрами для обеспечения гарантии эффективного 

информирования об ответственности и полномочиях всех участвующих в 

процессе. 

Руководителями проектирования и разработки образовательных 

программ могут быть назначены руководители учебных подразделений 

(деканы факультетов, директор департамента науки подготовки научно-

педагогических кадров, директор техникума), заведующие кафедрами и 

директора научно-образовательных центров; научно-исследовательских 

программ – проректор по научной работе, заведующие кафедрами, 

руководители научных подразделений. 

 

8.3.2. Входные данные для проектирования и разработки 

Входные данные для проектирования и разработки должны быть 

определены, а записи (например, техническое задание, заказы) должны 

поддерживаться в рабочем состоянии (п. 7.5). 

Входные данные для проектирования и разработки образовательных 

программ включают: 

 потребность в подготовке кадров; 

 квалификационные характеристики выпускников; 
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 требования профессиональных стандартов; 

 требования федеральных государственных образовательных 

стандартов;  

 требования обеспечения безопасности образовательных услуг; 

 требования к аккредитации специалистов (для профессиональных 

образовательных программ фармацевтического образования) и  иные 

профессиональные требования; 

 требования к уровню компетентности преподавателей; 

 требования к материально-техническому и кадровому обеспечению; 

 данные об уровне предыдущей подготовки обучающихся; 

 уровень сложности и новизны образовательной программы; 

 наличие препятствий и ограничивающих факторов; 

 информацию, взятую из предыдущих/аналогичных проектов; 

 другую необходимую информацию. 

Входные данные для проектирования и разработки научно-

исследовательских программ и проектов включают: 

 квалификационные характеристики качества специалистов; 

 требования к помещениям лабораторий, оборудованию, СИ, 

лабораторным животным и др.;  

 требования обеспечения безопасности научных исследований; 

 требования по аттестации и лицензированию, иные профессиональные 

требования; 

 требования к уровню компетентности исполнителей; 

 уровень сложности и новизны научного исследования, 

технологической разработки; 

 наличие препятствий и ограничивающих факторов; 

 информацию, взятую из предыдущих/аналогичных проектов; 

 другую необходимую информацию. 

Квалификационные характеристики выпускников определены в 

профессиональных стандартах, а также в федеральных государственных 

образовательных стандартах по специальностям и направлениям подготовки 

Характеристики научной продукции определяются техническими заданиями. 

Входные данные для проектирования и разработки образовательных 

программ рассматриваются и анализируются на уровне коллегиальных 

органов управления факультетами/техникумом и представляются проректору 

по учебной работе на Методическом совете Университета в соответствии с 

локальными нормативными актами Университета.  

При недостаточности данных принимаются корректирующие действия.  
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8.3.3. Средства управления проектированием и разработкой 

В процессе проектирования и разработки проводят систематический 

анализ выполнения запланированных мероприятий и получения требуемых 

результатов на стадиях проектирования и разработки с целью оценить 

способность разработки удовлетворять сформулированные требования 

(входные данные), а также выявить возникающие проблемы и внести 

предложения по их решению. 

Анализ проводят непосредственные руководители процессов, а также 

Учёный Совет, кафедры, научно-образовательные центры, научные 

подразделения, эксперты (ППС, научные сотрудники) Университета, 

эксперты сторонних организаций и предприятий (при необходимости) и 

другие заинтересованные стороны.  

Результаты анализа и предложения по совершенствованию хода 

разработки регистрируют в протоколах заседаний Учёного Совета, 

подразделений, фиксируются в планах, отчётах или других поддерживаемых 

и сохраняемых записях (п. 7.5). 

Верификация производится последовательно на всех этапах 

проектирования. 

Верификацию образовательной услуги проводят на основании 

представленных проектов документов и отчёта исполнителя на заседании 

методической комиссии или заседании кафедры, научно-образовательного 

центра. 

Верификацию НИР проводят на основании отчётов рабочих групп и 

анализа отчётов со стороны ОНИР и заказчиков.  

Результаты верификации протоколируют (п. 7.5). 

Ответственность за проведение верификации на этапах проектирования 

несёт руководитель процесса разработки. 

Ответственность за ведение записей, содержащих результаты 

верификации и всех необходимых действий, несёт руководитель процесса 

разработки. 

Валидацию осуществляют путём проведения пробных занятий, 

экспериментального опробования, моделирования в среде, аналогичной той, 

в которой проводится деятельность, включая реальный уровень результатов, 

реальную компетентность персонала (п. 7.2), имеющееся оборудование, 

другие средства и производственные условия (п. 7.1). Результаты валидации 

протоколируют (п. 7.5). 

Валидация НИР включает приёмку выполненных работ заказчиком и 

окончательное утверждение.  

Ответственность за ведение записей, содержащих результаты 

валидации, и всех вытекающих необходимых действий, несёт руководитель 

процесса разработки. 

Окончательное утверждение образовательных программ, научных 

проектов осуществляет ректор. 
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8.3.4. Выходные данные проектирования и разработки 

Выходные данные для проектирования и разработки должны: 

 соответствовать требованиям к входным данным для проектирования и 

разработки; 

 обеспечивать соответствующей информацией по закупкам и 

деятельности по оказанию соответствующих услуг; 

 содержать критерии приёмки результатов деятельности или ссылки на 

них; 

 определять характеристики деятельности, существенные для её 

безопасного и правильного осуществления. 

Выходные данные проектирования и разработки представляют собой 

подготовленные проекты образовательные программ (учебно-методические 

комплексы, учебные и рабочие планы, учебно-методические материалы, 

промежуточные и итоговые тесты, экзаменационные работы, иные критерии 

для оценки качества подготовки специалиста), научных исследований, 

перечни закупаемой литературы, материалов, приборов и оборудования, 

документы, подтверждающие выполненные работы и т. п.  

Состав выходных данных должен содержать критерии приёмки, 

характеристики качества и рекомендации по безопасному применению, где 

необходимо. 

 

8.3.5. Изменения проектирования и разработки 

Любые изменения проектирования и разработки должны быть 

идентифицированы, проанализированы, верифицированы и подтверждены 

соответствующим образом до их внесения как на этапах проектирования, так 

и в процессе оказания услуги. 

Анализ изменений включает оценку их возможного влияния на весь 

вид деятельности, качество продукции. 

Изменения идентифицируют, документируют, согласовывают, 

утверждают и доводят до заинтересованных сторон, согласно требованиям 

инструкции «Разработка и управление методической документацией», 

стандарту «Научно-исследовательская деятельность», требованиям, 

предъявляемым к другим документам (п. 7.5). 

Ответственность за внесение изменений несёт руководитель проекта. 

Ответственность за своевременное обновление документации 

соответствующий персонал Университета.  

Изменённые документы согласовываются и переутверждаются в 

установленном порядке. 

Записи результатов анализа изменений и необходимых действий 

поддерживают в рабочем состоянии (п. 7.5). 
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8.4. Управление процессами, продукцией и услугами, поставляемыми 

внешними поставщиками 

8.4.1. Тип и степень управления 

Взаимовыгодное сотрудничество с поставщиками и партнерами создаёт 

дополнительную ценность для сторон, помогает сэкономить ресурсы, 

повысить результативность и эффективность процессов. 

В качестве поставщиков Университета рассматриваются школы, 

гимназии, лицеи и колледжи, «поставляющие» абитуриентов. Поставщиками 

являются организации, поставляющие материальную продукцию и 

оказывающие услуги (по медицинскому обслуживанию, охране объектов 

Университета, организации горячего питания, обучению персонала). 

В качестве партнёров Университета рассматриваются также 

предприятия и организации, на базе которых осуществляется подготовка в 

период прохождения обучающимися производственной практики. 

Партнёрами могут стать органы власти и местного самоуправления, 

банки, общественные, научные фонды и организации, СМИ. 

Надёжность поставщиков материальной продукции и услуг, в том 

числе услуг аутсорсинга, может оказывать существенное влияние на качество 

образовательной услуги и удовлетворенность потребителей.  

Для выбора надёжных поставщиков, аутсорсеров применяются 

требования и подходы на основе оценки степени влияния закупаемой 

продукции/услуги на качество образовательной услуги Университета, 

проведения научно-исследовательских работ, установления критериев 

оценки согласно п. 8. 

Обязательным критерием выбора аутсорсеров Университета является 

их способность соответствовать всем применимым требованиям 

законодательства РФ (включая требования по ПБ и ОТ) и требованиям 

Университета, касающимся Политики и Целей в области качества, 

приобретения обучающимися необходимых компетенций, выполнения 

научных исследований и разработок.  

Ответственность аутсорсеров за обеспечение необходимого 

соответствия устанавливается условиями договоров. 

Направления работы с поставщиками и партнерами включают: 

 проведение ППС кафедр, научно-образовательных центров  широкой 

профориентационной работы в школах, гимназиях и лицеях; 

 стимулирование поставщиков к выполнению программы постоянного 

улучшения деятельности и услуг;  

 составление базы данных предприятий и организаций, заинтересован-

ных в специалистах, выпускаемых Университетом и развитии 

партнёрских связей и результатах её научно-исследовательской 

деятельности; 
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 определение стратегических партнёров, совместный анализ 

возможностей развития партнёрства, вовлечение партнёров в 

совместную разработку стратегии Университета; 

 развитие взаимовыгодного сотрудничества и заключение комплексных 

договоров (например, установление двусторонних связей и обмен 

информацией, вовлечение в НИР, привлечение к совместному 

выполнению социально-значимых проектов и программ, привлечение 

инвестиций); 

 оценивание, признание и вознаграждение усилий и достижений 

поставщиков и партнеров. 

Проректоры Университета отвечают за планирование, развитие и 

укрепление взаимовыгодных отношений с поставщиками и партнёрами. 

Деканы факультетов, директор техникума, заведующие кафедрами, 

директоры научно-образовательных центров и руководители научных 

подразделений несут ответственность за выполнение планов и программ 

сотрудничества, требований в соответствии с условиями договоров, 

предоставление информации руководству Университета для анализа 

результативности и эффективности в этой области деятельности. 

Для обеспечения процессов деятельности Университета необходимыми 

ресурсами, расходными материалами, работами и услугами производятся 

закупки в соответствии с требованиями федерального законодательства.  

Планы закупок формируются на основании заявок высшего 

руководства и подразделений Университета, исходя из целей осуществления 

закупок, определённых с учётом целей федерального законодательства и 

требований Положения о закупке товаров работ и услуг, а также с учётом 

нормирования в сфере закупок и требований к закупаемым Университетом 

товарам, работам, услугам (в том числе предельной цены товаров, работ, 

услуг) и (или) нормативных затрат на обеспечение деятельности 

Университета. 

Университет при осуществлении закупок используют конкурентные 

способы определения поставщиков (подрядчиков, исполнителей) или 

осуществляют закупки у единственного поставщика (подрядчика, 

исполнителя). 

Конкурентными способами определения поставщиков (подрядчиков, 

исполнителей) являются конкурсы, аукционы, запросы котировок, запросы 

предложений. 

Под конкурсом понимается способ определения поставщика 

(подрядчика, исполнителя), при котором победителем признается участник 

закупки, предложивший лучшие условия исполнения контракта. 

Под аукционом понимается способ определения поставщика 

(подрядчика, исполнителя), при котором победителем признается участник 

закупки, предложивший наименьшую цену контракта. 

consultantplus://offline/ref=745DF5D269053B095E435157B0EF0AA51C20075A6120F73B2708ED8A9BC6C4F8262246494E80B22A19UDM
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Под запросом котировок понимается способ определения поставщика 

(подрядчика, исполнителя), при котором информация о закупаемых для 

обеспечения государственных или муниципальных нужд товарах, работах 

или услугах сообщается неограниченному кругу лиц путем размещения в 

единой информационной системе извещения о проведении запроса 

котировок и победителем запроса котировок признается участник закупки, 

предложивший наиболее низкую цену контракта. 

Под запросом предложений понимается способ определения поставщика 

(подрядчика, исполнителя), при котором информация о закупаемых для 

обеспечения государственных или муниципальных нужд в товаре, работе или 

услуге сообщается неограниченному кругу лиц путем размещения в единой 

информационной системе извещения о проведении запроса предложений, 

документации о проведении запроса предложений и победителем запроса 

предложений признается участник закупки, направивший окончательное 

предложение, которое наилучшим образом соответствует установленным 

заказчиком требованиям к товару, работе или услуге. 

Для определения поставщиков (подрядчиков, исполнителей), за 

исключением осуществления закупки у единственного поставщика 

(подрядчика, исполнителя), в Университете создана Единая комиссия по 

определению поставщиков (подрядчиков, исполнителей), состав которой 

утверждён локальным нормативным актом. Работа указанной Единой 

комиссии по определению поставщиков (подрядчиков, исполнителей) 

основана на соблюдении принципа добросовестной ценовой и неценовой 

конкуренции между участниками закупок, выявлении лучших условий 

поставок товаров, выполнения работ, оказания услуг.  

Закупки товаров, работ, услуг для нужд Университета производятся 

Контрактной службой, действующей на основании Положения о контрактной 

службе. Состав указанной Контрактной службы утверждён локальным 

нормативным актом Университета. 

Отчётные документы по выбору поставщиков и проведению закупок 

хранятся в планово-экономическом отделе (договоры, копии конкурсной 

документации, протоколов заседаний тендерной комиссии) и в бухгалтерии 

Университета (копии договоров, платежные документы, счета-фактуры, 

накладные) в соответствии с требованиями п. 7.5.  

При невыполнении поставщиками требований к закупкам 

оформляются претензии. Поставщики, не выполняющие требования и 

условия договоров, при следующих закупках исключаются из числа 

претендентов. 

Процедура закупок установлена в СТУ-13 «Закупки». 

Для обеспечения соответствия процессов аутсорсинга (практической 

подготовки специалистов на фармацевтических предприятиях, 

использования оборудования сторонних организаций) требованиям 

образовательных программ, научных проектов Университета и требованиям 



СМК Университета                                                                                                  стр. 48 из 77 

РК «Руководство по качеству» 

 

РК-01-18  Версия 1 

 

применимого законодательства РФ в Университете разрабатываются проекты 

договоров с предприятиями и организациями, включающие соответствующие 

обязательства. 

Ответственность за подготовку проектов договоров об аутсосрсинге 

несут деканы (ответственные за практику на факультете), руководители 

научных подразделений, юридический отдел Университета. Договоры 

подписывает ректор. 

Университет информирует аутсорсеров о своей политике и принятых 

обязательствах перед потребителями и обществом, а также о результатах 

деятельности во время деловых контактов (при личных встречах с 

руководителями, подписании договоров). 

Оценка проведённой подготовки осуществляется на основании 

результатов контроля со стороны руководителей учебных практик и отчётов 

студентов о прохождении практик. 

В случае невыполнения законодательных и обязательных требований 

со стороны аутсорсеров, необходимости уточнения условий договоров 

проекты договоров корректируются, договоры перезаключаются или 

Университет разрывает договорные отношения с предприятием или 

организацией. 

 

8.4.2. Информация, предоставляемая внешним поставщикам 

При оформлении документов на закупки единая конкурсная, 

котировочная и аукционная комиссия, проректор по АХР, отдел 

материально-технического снабжения, кафедры, научно-образовательные 

центры, научные и другие подразделения обеспечивают достаточность 

устанавливаемых требований к закупаемой продукции. Эти требования 

включают (где уместно): 

 количество и наименование продукции; 

 наличие свидетельств, сертификатов, лицензий, технической 

документации, инструкций и руководств по эксплуатации и 

применению; 

 условия транспортировки, установки (монтажа) и гарантийного и 

последующего обслуживания; 

 необходимую квалификацию персонала; 

 гарантии замены, если продукция оказалась несоответствующей; 

 другие требования, необходимые для надёжности эксплуатации, 

использования и применения. 

Требования к закупаемым товарам, работам, услугам отражаются в 

заявках, спецификациях, договорах, контрактах и заказах. 

Ответственность за полноту и качество информации по закупкам несёт 

руководитель процесса, для нужд которого производятся закупки. 
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Верификация закупленной продукции (услуги) осуществляется отделом 

материально-технического снабжения, отделом программных технологий и 

технического обслуживания, библиотекой, виварием, руководителем 

процесса/подразделения (или назначенным им исполнителем), для нужд 

которого производятся закупки.  

Цель проверки – обеспечить полное соответствие закупленной 

продукции (услуги) требованиям заявок, договоров, спецификаций и т. п. 

Если это целесообразно, проверка может осуществляться 

непосредственно у поставщика (по согласованию с ним). 

Любая продукция (услуга), характеристики которой не соответствуют 

установленным требованиям, своевременно идентифицируется, 

регистрируется и не используется до принятия решения уполномоченным 

должностным лицом о её корректировке, изъятии, замене, или возврате. 

Информация о несоответствующей поставке незамедлительно 

направляется поставщику. 

 

8.5. Оказание услуг образовательной и научно-исследовательской 

деятельности 

8.5.1. Управление предоставлением образовательных и научно-

исследовательских услуг  

Организационное обеспечение учебного процесса создаёт условия для 

непрерывного оказания образовательных услуг в соответствии с 

образовательными программами. 

Организационное обеспечение включает: 

 формирование календарных учебных графиков и расписания учебных 

занятий; 

 формирование расписания мероприятий промежуточной аттестации и 

итоговой (государственной итоговой) аттестации; 

 оценку состояния готовности учебно-аудиторного фонда и обеспечение 

занятий аудиторным фондом; 

 оценку готовности электронной информационно-образовательной 

среды; 

 планирование учебной нагрузки ППС; 

 составление сводных статистических отчётов Университета; 

 организацию процессов ликвидации академической задолженности 

обучающимися; 

 проведение процедур зачета результатов обучения; 

 перевод на обучение по индивидуальному учебному плану (далее – 

ИУП), в том числе ускоренного обучения; 

 организацию обучения по ИУП, в том числе ускоренного обучения; 

 проведение итоговой аттестации (государственной итоговой 

аттестации); 
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 оформление и выдачу документов об образовании и(или) о 

квалификации; 

 подготовку и направление информации в федеральный реестр 

дипломов об образовании и квалификации; 

 подготовку отчёта о самообследовании Университета. 

Организационное обеспечение учебного процесса осуществляется 

учебно-методическим отделом Университета в соответствии с СТУ 

«Организационное обеспечение», а также учебными подразделениями 

(деканы факультетов, фармацевтический техникум, департамент науки и 

подготовки научно-педагогических кадров). 

Организационное обеспечение научно-исследовательской деятельности 

создаёт условия для непрерывного оказания услуг в этой сфере в 

соответствии с научными направлениями, реализуемыми в Университете, 

государственными заданиями, договорами с заинтересованными сторонами. 

Организационное обеспечение включает: 

 проведение мониторинга научно-исследовательской деятельности, в 

том числе публикационной активности Университета; 

 формирование тематик государственного задания и контроль их 

исполнения; 

 анализ ежегодных отчётов о НИР кафедр и научных подразделений 

Университета; 

 проведение научно-практических мероприятий всероссийского и 

международного уровня, в том числе конференций, семинаров, 

симпозиумов, круглых столов и др.; 

 организация работы экспертного научно-технического совета; 

 формирование рабочих групп для выполнения НИР; 

 формирование плана научных исследований кафедр и структурных 

подразделений; 

 формирование плана научно-практических мероприятий; 

 координация, сопровождение и контроль за исполнением работ по 

государственным контрактам; 

 предоставление квартальной и ежегодной статистической отчётности в 

территориальный орган Федеральной службы государственной 

статистики по Санкт-Петербургу и Ленинградской области; 

 участие в составлении сводных статистических отчётов Университета. 

Организационное обеспечение научно-исследовательской деятельности 

осуществляется отделом научно-исследовательских работ (ОНИР) в 

соответствии с СТУ «Научно-исследовательская деятельность». 

Образовательный процесс состоит из следующих процессов: 

 Довузовская подготовка и приём студентов; 

 Теоретическая подготовка специалистов; 

 Практическая подготовка специалистов; 
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 Воспитательный процесс; 

 Подготовка кадров высшей квалификации;  

 Дополнительное профессиональное образование. 

Процессы образовательной деятельности осуществляются в 

управляемых условиях на основании требований, установленных в 

соответствующих СТУ и других нормативных документах СМК 

Университета (Приложения 2, 6 и 7). 

Управляемые условия включают: 

 наличие информации, описывающей характеристики образовательной 

услуги (ФГОСы, образовательные программы, учебные планы и т. д.); 

 наличие рабочих инструкций в случае необходимости (правила, 

положения, инструкции, учебно-методические материалы); 

 использование соответствующего оборудования; 

 наличие и применение комплектов оценочных средств и программного 

обеспечения (тесты, программы для тестирования); 

 проведение мониторинга и измерения (текущий контроль, 

промежуточные и государственная итоговая аттестации); 

 осуществление выпуска (согласно утверждённым образовательным 

программам). 

Методики и технические средства оценки сформированности 

результатов обучения и навыков обучающихся поддерживаются в исправном 

и актуальном состоянии, согласно требованиям инструкции «Разработка и 

управление методической документацией». 

Текущий контроль, промежуточная аттестация обучающихся и 

внутренняя оценка качества образования  осуществляется ППС, 

административным персоналом в соответствии с СТУ «Оценка 

компетентности обучающихся и выпускников». 

Образовательный процесс обеспечивается необходимым и исправным 

лабораторным оборудованием, приборами, компьютерами и техническими 

средствами представления аудио- и видеоинформации в соответствии с 

потребностью, определяемой при разработке учебных планов и 

образовательных программ и заявками подразделений (п. 7.1). 

Организация образовательного процесса в Университета 

осуществляется учебно-методическим отделом, согласно СТУ 

«Организационное обеспечение образовательного процесса» под 

руководством проректора по учебной работе, при участии Учёного Совета, 

деканатов факультетов, кафедр, научно-образовательных центров,  

преподавателей. 

Обеспечение учебного процесса необходимой информацией 

осуществляется библиотекой и отделом программных технологий и 

технического обслуживания согласно СТУ «Информационное обеспечение» 

под руководством проректора по учебной работе, при участии кафедр, 

научно-образовательных центров. 
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Целью процесса «Научно-исследовательская деятельность» является 

выполнение научно-исследовательских работ по разработке состава, 

доклиническому исследованию, разработке технологии новых лекарственных 

препаратов; обеспечение единства научного и образовательного процессов и 

их направленность на подготовку специалистов и научно-педагогических 

кадров; поддержка ведущих учёных, научных и научно-педагогических 

школ, способных обеспечить опережающий уровень образования и научных 

исследований, развитие научно-творческого потенциала молодёжи; 

обеспечение конкурентоспособности при формировании тематических 

планов научных и инновационных программ; интеграция науки и 

образования в международное сообщество. 

Руководство процессом осуществляет проректор по научной работе. 

В СТУ «Научно-исследовательская деятельность» установлены общие 

требования, необходимые действия и управляемые условия для процесса и 

результатов научной деятельности, определены ответственность и 

полномочия участников процесса, установлены показатели для оценки 

результативности процесса. 

Все процессы Университета, результаты которых не могут быть 

подтверждены посредством их измерений или мониторинга, вследствие чего 

недостатки становятся очевидными только в процессе практической работы 

или применения, являются специальными процессами. 

При управлении специальными процессами Университет обеспечивает 

принятие следующих мер: 

 определение критериев для анализа и утверждения процессов (Цели, 

показатели, нормативные требования); 

 утверждение квалификации ППС, научных сотрудников и сотрудников 

лабораторий (п.7.2) и соответствующего оборудования (п.7.1); 

 применение конкретных методов и процедур оказания услуг, 

проведения исследований и испытаний (стандарты, инструкции, 

материалы УМК Университета); 

 ведение записей согласно установленным требованиям и управление 

ими в соответствии с МИ «Управление записями»; 

 проведение повторной валидации процесса (например, внесение 

изменений и прохождение процедуры их согласования и утверждения в 

том же порядке, что и самого документа). 

Ответственность за ведение записей, подтверждающих выполнение 

требований по валидируемым процессам, несут руководители процессов. 

 

8.5.2. Идентификация и прослеживаемость 

Для обеспечения идентификации (придания отличительных признаков) 

и прослеживаемости образовательных услуг на всех стадиях их 

предоставления в Университете установлен порядок документооборота и 
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требования к оформлению документов. Единая система электронного 

документооборота на базе 1С:Предприятие, контролирующая прохождение и 

реализацию распределения документов, а также – платформа 1С:Университет 

ПРОФ с модулем по проектированию образовательных программ и 

управлением контингентом, интегрирующая программы «Планы» и 

«Учебная нагрузка» (Шахты), позволяющая автоматизировать процессы 

проектирования и разработки образовательных программ, управления 

контингентом обучающихся и контингентом профессорско-

преподавательского и педагогического состава на базе комплекса 

программного обеспечения, включающего взаимно интегрированные 

программы и платформы (автоматизация позволяет минимизировать ошибки, 

обусловленные человеческим фактором, осуществлять обмен информацией 

между процессами с гарантией полноты, сохранности и актуальности 

передаваемой информации, сокращает сроки получения и обработки данных; 

комплекс программного обеспечения включает в себя платформу 

1С:УниверситетПРОФ, платформу СДО MOODLE, автоматизированную 

систему (АС) «Планы», АС «Учебная нагрузка Вуза», АС «Календарные 

графики»). 

Идентификация осуществляется ведением записей. 

Примерами идентификации служат названия, формы, обозначения, 

даты, регистрационные и учётные номера документов и дел, сведения о 

заявителях и исполнителях, данные об успеваемости и посещаемости, марки 

и даты поверенного и калиброванного оборудования. 

Требования к идентификации услуг по отношению к требованиям 

мониторинга и измерений установлены в стандартах и других нормативных 

документах Университета, применимых законах и иных нормативных актах 

РФ. 

Для обеспечения прослеживаемости процессов используются 

электронные и бумажные базы данных кафедр и подразделений, архив 

Университета. 

Руководители процессов несут ответственность за обеспечение 

идентификации и прослеживаемости, применение регистрации, ведение и 

сохранность записей по оказываемым услугам, согласно требованиям 

соответствующих СТУ, а также МИ «Управление записями», Инструкции по 

ведению делопроизводства, Инструкции по управлению архивом. 

Полномочия и ответственность по обеспечению идентификации и 

прослеживаемости несоответствующей услуги установлены в СТУ 

«Управление несоответствиями», статусу корректирующих и 

предупреждающих действий – в СТУ «Управление корректирующими и 

предупреждающими действиями». 
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8.5.3. Собственность потребителей или внешних поставщиков 

Университет обеспечивает такие правила обращения с собственностью 

потребителей и внешних поставщиков, которые предупреждают возможность 

их утраты или повреждения. 

К собственности потребителей, относят: 

 документы, предоставляемые обучающимися при поступлении в 

Университет (заявления, документы об образовании и(или) о 

квалификации, справки об обучении или справки о периоде обучения и 

другие документы); 

 документацию, полученную во временное пользование от организации;  

 конфиденциальную информацию и личные данные. 

К собственности внешних поставщиков относят: 

 оборудование (приборы, устройства) организаций, образцы веществ, 

временно передаваемые в распоряжение Университета в соответствии с 

договорами; 

 оборудование организаций, находящееся на их территориях и 

предоставляемое для проведения учебных занятий, для проведения 

производственных практик, курсового и дипломного проектирования, 

научных исследований; 

 другое оборудование и технические средства организаций, 

используемые Университетом. 

Если имущество, предоставленное потребителем или внешним 

поставщиком, повреждено, то Университет немедленно уведомляет об этом 

его владельца в письменном виде и далее действует, согласно 

договорённостям или в порядке, определённом законодательством РФ. 

 

8.5.4. Сохранение соответствия услуг 

В Университете определены меры, гарантирующие сохранение 

качества предоставляемых им услуг. 

На всех этапах жизненного цикла услуг в Университете обеспечивается 

исполнение требований, контроль качества, мониторинг эффективности,  

достижение целевых и плановых показателей в соответствии нормативными 

документами, принципами и этическими нормами поведения ППС, научных 

и остальных сотрудников Университета. 

Выполнение установленных требований, целевых и плановых 

показателей подтверждается ведением записей, установленных в стандартах 

и других внутренних и внешних нормативных документах Университета. 

Информация по услуге содержится в базе данных факультетов, кафедр 

и НОЦ Университета. Хранится в  личных делах на бумажных носителях и в 

электронном виде в специально созданных электронных файлах.  

Информация защищается от утраты и изменения. Компьютерная сеть 

работает в режиме постоянной антивирусной защиты. 
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Сохранность информации на бумажных носителях обеспечивается (где 

необходимо) наличием копий в электронном виде, хранением в сейфах, 

запирающихся шкафах и помещениях, оборудованных охранной и 

противопожарной сигнализацией. 

Оригиналы документов на бумажных носителях хранятся в 

подразделениях Университета, согласно Номенклатуре дел Университета в 

специально отведённых для этого местах: в шкафах, на полках, в сейфах и 

подлежат передаче в архив Университета в порядке, установленном в 

инструкции по управлению архивом Университета. 

Ответственность за сохранение соответствия услуги Университета 

установленным требованиям несут руководители процессов образовательной 

и научно-исследовательской деятельности. 

 

8.5.5. Деятельность после оказания услуг 

Изучение удовлетворённости потребителей после оказания услуг 

проводится в соответствии с МИ-01 «Методы получения и использования 

информации об удовлетворенности потребителей». Результаты деятельности 

по предоставлению услуг учитываются в рамках мероприятий по улучшению 

деятельности Университета и его подразделений. 

 

8.5.6. Управление изменениями 

В Университете в рамках реализации основных и вспомогательных 

процессов проводится анализ изменений, влияющих на предоставляемые 

услуги. Результаты управления изменениями обобщаются в ежегодном 

отчёте по Анализу СМК в соответствии с требованиями СТУ-04 «Анализ 

системы менеджмента качества».  

 

8.6. Выпуск услуг 

Верификация выполнения требований к предоставленным услугам 

осуществляется в соответствии со СТУ-11 «Оценка компетентности 

обучающихся и выпускников», СТУ-16 «Подготовка кадров высшей 

квалификации», СТУ-23 «Научно-исследовательская деятельность».  

 

8.7. Управление несоответствующими результатами процессов 

Управление несоответствующими результатами процессов 

осуществляется в соответствии с требованиями СТУ-06 «Управление 

несоответствиями» и СТУ-07 «Управление корректирующими и 

предупреждающими действиями».  
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9. ОЦЕНКА РЕЗУЛЬТАТОВ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 

9.1. Мониторинг, измерение, анализ и оценка 

9.1.1. Общие положения 

Планирование и применение процессов мониторинга, измерения, 

анализа и оценки используются для: 

 подтверждения соответствия оказываемых услуг предъявляемым к ним 

требованиям; 

 подтверждения соответствия созданной в Университете СМК 

требованиям стандарта ISO 9001 (ГОСТ Р ИСО 9001); 

 постоянного повышения результативности СМК. 

Руководители процессов, структурных подразделений Университета 

обеспечивают разработку и использование подходящих методов 

мониторинга, измерения и анализа для оценки результативности и отладки 

своих процессов. 

Применяемые методы мониторинга и измерений, включающие, где 

необходимо, статистическое наблюдение услуг, установлены в стандартах и 

других нормативных документах Университета. 

Данные мониторинга и измерений накапливаются и анализируются в 

оперативном и в плановом порядке, а затем используются при анализе СМК 

со стороны руководства и при разработке корректирующих и 

предупреждающих действий. 

 

9.1.2. Удовлетворённость потребителей 

В Университете производится сбор информации, относящейся к 

анализу степени удовлетворённости потребителей предоставляемыми 

Университетом услугами. 

Источниками информации об удовлетворённости потребителей 

являются следующие данные: 

 анализ результатов социологических исследований и опросов; 

 анализ результатов анкетных опросов обучающихся проводимых не 

реже двух раз в год;  

 анализ результатов анкетных опросов профессорско-

преподавательского и педагогического составов, проводимых не реже 

двух раз в год;  

 анализ результатов анкетных опросов административно-

управленческого персонала проводимых не реже одного раза в год;  

 анализ претензий, жалоб и обращений потребителей; 

 анализ электронной почты; 

 анализ протоколов студенческих собраний и комиссий, 

 анализ информации в СМИ и на официальных сайтах 

заинтересованных сторон. 
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При оценке удовлетворённости потребителей учитывается также 

информация, поступающая при личном общении. 

Ответственность за проведение анализа жалоб и обращений 

потребителей образовательных услуг несут деканы, директор ЦПКС, 

результатов научно-исследовательской деятельности – департамент науки и 

подготовки научно-педагогических кадров, центры и лаборатории. 

Ответственность за проведение анализа протоколов студенческих 

собраний и комиссий, результатов социологических исследований и опросов, 

несёт проректор по административно-кадровой и воспитательной работе. 

Ответственность за анализ электронной почты, откликов в СМИ и на 

Интернет-ресурсах несут руководители процессов. 

В целом ответственность за проведение анализа удовлетворённости 

потребителей возложена на ПРК. 

Процедура проведения исследований удовлетворённости потребителей 

установлена в МИ-01 «Методы получения и использования информации об 

удовлетворённости потребителей». 

 

9.1.3. Анализ и оценка процессов и услуг 

Для анализа и оценки данных мониторинга и измерения процессов 

СМК в Университете разработаны целевые и плановые показатели, критерии 

результативности, которые позволяют их руководителям оценивать 

результативность процессов. 

Методы мониторинга и измерения процессов приведены в стандартах 

Университета. 

В случаях, когда запланированные результаты процесса не достигнуты, 

для обеспечения соответствия услуги предпринимаются меры коррекции 

и/или корректирующие действия. 

Ответственность за определение типа и объёма мониторинга и 

измерений, применение и развитие методов мониторинга и измерения 

процессов СМК возложена на руководителей процессов. 

Мониторинг и измерение процессов СМК проводят на всех уровнях 

управления: Университет, факультеты, кафедры и другие подразделения, 

ППС, научные и другие сотрудники Университета.  

Оценивание результатов предоставления образовательных услуг 

осуществляют в рамках внутренней оценки качества образования, в том 

числе на этапах аттестации обучающихся по отдельным частям 

(дисциплинам) и по полной образовательной программе, а также в ходе 

участия обучающихся в мероприятиях независимой оценки качества 

образования (федеральное интернет-тестирование, конкурсы, олимпиады и 

т.д). 

Государственную итоговую аттестацию выпускников осуществляют в 

соответствии с Положениями об государственной итоговой аттестации 

выпускников и требованиями федеральных государственных 
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образовательных стандартов среднего профессионального и высшего 

образования по специальностям и направлениям подготовки.  

Соответствующая информация по каждому обучающемуся 

накапливается и хранится в течение всего периода обучения на факультетах в 

личных делах студентов, а затем передаётся отдел кадров. 

Требования к оценке сформированности результатов обучения и записи 

по итогам аттестации с указанием лиц, подтвердивших соответствие знаний 

обучающихся и выпускников, установлены в СТУ «Оценка компетентности 

обучающихся и выпускников». 

Оценку качества результатов научной деятельности проводят по этапам 

выполнения работ в соответствии с техническими заданиями и условиями 

договора. Мониторинг результатов научной деятельности осуществляет 

ОНИР. Результаты НИР анализируются и обсуждаются на заседаниях 

экспертного научно-технического совета и утверждаются ректором. 
 

9.2. Внутренний аудит 

Внутренние проверки (аудиты) СМК планируются и регулярно 

проводятся в Университете с целью установления того, что система 

менеджмента качества: 

 соответствует запланированным мероприятиям, требованиям стандарта 

ISO 9001 (ГОСТ Р ИСО 9001) и требованиям к СМК Университета; 

 внедрена, результативна и поддерживается в рабочем состоянии. 

Руководители процессов и структурных подразделений Университета: 

 внедряют культуру внутреннего аудита, заключающуюся в поощрении 

вскрытия проблем;  

 воспринимают выявляемые несоответствия как области для 

улучшения;  

 исключают меры наказания и порицания сотрудников по любым 

выявленным в ходе внутреннего аудита проблемам. 

Порядок управления программой внутреннего аудита, обеспечения 

компетентности аудиторов, организации и проведения проверок СМК, 

управления записями об аудитах и их результатах установлен в СТУ-05 

«Внутренние аудиты». 

Ответственность за организацию и проведение внутренних аудитов 

возложена на ПРК. 
 

9.3. Анализ со стороны руководства 

9.3.1. Общие положения 

Анализ со стороны руководства проводится с целью обеспечения 

пригодности, адекватности и результативности СМК Политике и Целям в 

области качества Университета и оценки возможностей для улучшения. 
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Анализ СМК Университета со стороны руководства проводится не 

реже одного раза в год. По поручению ректора или по предложению ПРК 

может быть проведён внеплановый анализ СМК. 

Проведение анализа СМК Университета со стороны руководства 

предусматривает следующие основные этапы: 

 сбор и обработка входных данных для анализа СМК; 

 составление отчёта о функционировании СМК и подготовка 

предложений для её улучшения; 

 проведение анализа СМК; 

 утверждение отчёта о функционировании СМК; 

 принятие решений, направленных на развитие СМК. 

Ответственность за своевременное представление и достоверность 

входных данных для проведения анализа СМК Университета несут 

руководители процессов СМК. 

Ответственность за подготовку отчёта о функционировании СМК 

Университета несёт ПРК. 

Анализ СМК Университета проводится на заседании Учёного Совета. 

Процедура анализа СМК и форма для составления отчёта об анализе 

установлена в СТУ-04 «Анализ системы менеджмента качества». 

 

9.3.2. Входные данные для анализа 

Состав входной информации для анализа СМК включает: 

 результаты аудитов (внутренних и внешних проверок); 

 данные об удовлетворённости потребителей и заинтересованных 

сторон, любые другие данные по обратной связи с потребителями; 

 данные о фактически достигнутых показателях результативности 

процессов и их динамике, 

 данные о фактических характеристиках качества образовательных 

услуг и научно-исследовательской деятельности и их динамике 

(качественный состав преподавателей и научных работников, 

результаты аттестации обучаемых, данные о трудоустройстве 

выпускников и другие данные, касающиеся оценки качества 

подготовки обучаемых, данные о результатах научно-

исследовательской деятельности); 

 информацию об анализе рисков и о результатах корректирующих и 

предупреждающих действий (КД и ПД); 

 результаты контроля и оценки действий по итогам предыдущих 

анализов со стороны руководства; 

 анализ изменений нормативных документов, внешней и внутренней 

среды, которые могли бы повлиять на СМК; 

 данные по оценке поставщиков; 
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 анализ передовой практики и лучших достижений в системе 

образования РФ и за рубежом и достижений в области разработки, 

производства и обращения лекарственных средств; 

 рекомендации по улучшению СМК. 

 

9.3.3. Выходные данные анализа 

Выходные данные анализа содержат решения по: 

 изменению Политики, Целей в области качества; 

 повышению результативности СМК, её процессов; 

 улучшению качества подготовки обучающихся и научных разработок и 

повышению удовлетворённости потребителей; 

 обеспечению ресурсами. 

 

10. УЛУЧШЕНИЕ 

10.1. Несоответствия и корректирующие действия 

Несоответствующая продукция/услуга может быть выявлена в 

процессах жизненного цикла образовательной и научно-исследовательской 

деятельности. 

Любые выходы процессов жизненного цикла услуг, которые не 

соответствуют установленным требованиям, идентифицируются и 

управляются таким образом, чтобы предотвратить их дальнейшее 

использование или предоставление потребителям наряду с 

соответствующими. 

Ответственность за управление несоответствующими услугами несут 

руководители процессов СМК и подразделений, в которых обнаруживаются 

несоответствия. 

Порядок управления выявленными несоответствующими продукцией и 

услугами, а также требования к ведению записей о характере несоответствий 

и любых последующих действиях определены в СТУ «Управление 

несоответствующей продукцией», а также во всех стандартах Университета. 

В Университете предпринимаются действия, направленные на 

устранение причин выявленных/потенциальных несоответствий с тем, чтобы 

исключить риск их повторения/возникновения. 

Порядок выявления несоответствий/потенциальных несоответствий и 

их причин, а также порядок устранения причин выявленных/потенциальных 

несоответствий и ведения необходимых записей определён в СТУ-07 

«Управление корректирующими и предупреждающими действиями». 

Несоответствия могут быть выявлены: 

 потребителями (жалобы, претензии, судебные иски); 

 руководителями процессов в ходе анализа достижения целей и 

показателей процесса, утверждения документов; 
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 руководителями структурных подразделений Университета при 

проведении контроля, мониторинга и измерения процессов и 

образовательных услуг, согласовании документов; 

 ППС и сотрудниками при исполнении требований в ходе оказания 

услуг потребителям, при выполнении требований, сборе и анализе 

данных, при подготовке документов; 

 научными сотрудниками при анализе результатов научно-

исследовательской деятельности; 

 аудиторами по результатам внешних и внутренних аудитов; 

 ПРК при подготовке отчёта об анализе СМК со стороны руководства, 

ректором, членами Учёного Совета в ходе анализа СМК со стороны 

руководства; 

 надзорными, инспектирующими и контролирующими органами в ходе 

проверок; 

 органами суда и прокуратуры. 

Потенциальные несоответствия могут быть выявлены: 

1) при проведении внутреннего аудита СМК; 

2) при анализе данных о состоянии процессов и качестве услуг; 

3) при анализе СМК со стороны высшего руководства; 

4) при анализе обращений органов исполнительной власти, органов 

местного самоуправления, граждан и хозяйствующих субъектов, 

депутатских запросов; 

5) при сравнении деятельности Университета с передовой практикой. 

Ответственность за анализ несоответствий/потенциальных 

несоответствий и установление их причин, разработку предложений, 

осуществление мер коррекции, корректирующих/предупреждающих 

действий несут руководители структурных подразделений Университета, в 

которых выявлены или могут появиться несоответствие. 

Ответственность за анализ и оценку необходимости и результативности 

корректирующих/предупреждающих действий и выделение необходимых 

ресурсов несут ректор, проректоры, руководители процессов Университета. 

 

10.2. Постоянное улучшение 

Постоянное улучшение СМК, услуг и процессов СМК является 

неизменной целью Университета. 

Руководители процессов обеспечивают сбор и анализ данных, 

необходимых для подтверждения пригодности и результативности СМК, а 

также для оценивания областей возможного улучшения системы 

менеджмента качества Университета.  

Данные включают информацию, полученную в результате 

мониторинга и измерения процессов и из других соответствующих 

источников. 
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Для анализа используются следующие данные: 

 информация об удовлетворённости потребителей; 

 информация о соответствии предоставляемых услуг и результатов 

научно-исследовательской деятельности установленным требованиям; 

 информация о характеристиках и тенденциях процессов, включая 

возможности проведения предупреждающих действий; 

 информация о поставщиках. 

Анализ данных проводится в установленные периоды и по мере 

необходимости, а также при проведении анализа СМК. 

Университет постоянно повышает результативность СМК посредством 

следования Политике в области качества и ориентации процессов на 

достижение Целей в области качества.  

Для этого используются внутренние аудиты СМК, анализ данных, 

анализ корректирующих и предупреждающих действий, а также анализ СМК 

со стороны руководства. 

Ответственными за постоянное улучшение процессов СМК являются 

руководители процессов. 

Ответственность за постоянное улучшение СМК Университета несёт 

ректор. 

В случаях изменений ответственности и полномочий в рамках 

процессов улучшения учитываются предыдущие инициативы и принятые 

решения для обеспечения непрерывности, результативности 

предоставляемых образовательных услуг. 

Проведение улучшений осуществляется на основании анализа 

имеющихся ресурсов и установления приоритетов в соответствии с 

решениями Учёного Совета. 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 1 

Процессная модель системы менеджмента качества 

Санкт-Петербургского государственного химико-фармацевтического университета 
 

  

П
о
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р
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и
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П
о

т
р
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и

т
ел

и
 

У
д

о
в

л
ет

в
о
р

ён
н

о
ст

ь
 

1.1. Разработка 

стратегии и 

политики в 

области 

качества. 

Планирование 

СМК 

1.2. Внутренние 

аудиты 

1.3. Управление 

несоответствиями 

1.4. Анализ 

системы 

менеджмента 

качества 

1.5. Управление 

корректирующ

ими и 

предупреждаю

щими 

действиями 

СМК 

1.6. 

Аккредитация и 

лицензирование 

2.1. 

Маркетинг 

2.2. 

Проектирован

ие 

образовательн

ых программ 

2.3. 

Довузовская 

подготовка и 

приём 

студентов 

3.5. 

Управление 

инфраструк

турой 

3.6. 

Управление 

производств

енной 

средой 

3.4. 

Организаци

онное 

обеспечение 

3.3. 

Информаци

онное 

обеспечение 

3.2. 

Управление 

документац

ией 

3.1. 

Управление 

персоналом 

2.5. 

Практическа

я подготовка 

специалистов 

2.4. Теоретическая 

подготовка 

специалистов 

2.6. 

Воспитательн

ый процесс 

2.7. Подготовка 

кадров высшей 

квалификации 

2.8. 

Дополнительное 

профессионально

е образование 

2.9. Оценка 

компетентности 

обучающихся и 

выпускников 

Принципы: 

1. Ориентация на потребителя; 2. Лидерство; 3. Взаимодействие людей; 4 Процессный подход;  

5 Улучшение; 6 Принятие решений, основанных на свидетельствах; 7 Менеджмент взаимоотношений 

Т
р

еб
о

в
а

н
и

я
 

2.10. Научно-исследовательская деятельность 

2.11. Закупки 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 2 

Перечень документации СМК Университета 

№ 

п./п. 
Код Документ 

Пункт 

стандарта  

ISO 9001 

1.   Стратегия Университета 4 

2.   Политика Университета в области качества 5 

3.   Цели в области качества 6 

4.  РК-01 Руководство по качеству 7 

Стандарты Университета 

1.  СТУ-01 Управление документацией 7 

2.  СТУ-02 Практическая подготовка специалистов 8 

3.  СТУ-03 Разработка стратегии и политики в области 

качества. Планирование СМК Университета 

5 

6 

4.  СТУ-04 Анализ системы менеджмента качества со 

стороны руководства 
9 

5.  СТУ-05 Внутренние аудиты 9 

6.  СТУ-06 Управление несоответствиями 8 

7.  СТУ-07 Управление корректирующими и 

предупреждающими действиями 

8 

6 

8.  СТУ-08 Аккредитация и лицензирование 7 

9.  СТУ-09 Проектирование образовательных программ 8 

10.  СТУ-10 Довузовская подготовка и приём студентов 8 

11.  СТУ-11 Оценка компетентности обучающихся и 

выпускников 
8 

12.  СТУ-12 Управление инфраструктурой 7 

13.  СТУ-13 Закупки 8 

14.  СТУ-14 Теоретическая подготовка специалистов 8 

15.  СТУ-15 Управление персоналом 7 

16.  СТУ-16 Подготовка кадров высшей квалификации 8 

17.  СТУ-17 Дополнительное профессиональное 

образование 

8 

18.  СТУ-18 Маркетинг 8 

19.  СТУ-19 Воспитательный процесс 8 

20.  СТУ-20 Организационное обеспечение учебного 

процесса 

6 

21.  СТУ-21 Информационное обеспечение 7 

22.  СТУ-22 Управление производственной средой  7 

23.  СТУ-23 Научно-исследовательская деятельность 8 

Инструкции 

1.  И-01-35 Инструкция по ведению делопроизводства  7 
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2.  И-01 Управление архивом 7 

3.  И-02 Разработка и управление методической 

документацией 

7 

Методические инструкции 

1.  МИ-01 Методы получения и использования 

информации об удовлетворённости 

потребителей 

9 

2.  МИ-02 Выбор и оценка поставщика 8 

3.  МИ-03 Управление записями 7 

4.  МИ-04 Общие требования к построению, 

содержанию, оформлению, утверждению 

«Положения о структурном подразделении» 

и «Должностной инструкции» и изменений 

к ним 

7 

5.  МИ-05 Разработка рабочих программ учебных 

дисциплин 

8 

Положения 

1.   Положения 5 

2.   Положения о структурных подразделениях 5 

3.   Должностные инструкции 5 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 3 

Схема взаимодействия СМК Университета с внешними заинтересованными сторонами 

 

 
 

 
Административные процессы 

Университета 

Обеспечивающие процессы 

Университета 

Процессы жизненного 

цикла услуг 

Университета 

Родители и 

семьи 

Обучающиеся и 

выпускники 

Поставщики 

Общество 

Рособрнадзор 

Работодатели 

Министерство 

образования и 

науки РФ 

Образовательные 

учреждения 

(школы, ВУЗы, 

ССУЗы) 
Услуги 

Университета 

Контролирующие 

органы 

Заказчики научных 

исследований и 

разработок 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 4 

Распределение ответственности за процессы системы менеджмента качества 

№ 

п./п. 
Наименование процесса Руководитель процесса 

Ответственный 

исполнитель 

Административные процессы 

1 Разработка стратегии и 

политики. Планирование 

СМК. 

Ректор ПРК 

2 Аккредитация и 

лицензирование 

Проректор по учебной работе Проректор по учебной 

работе 

3 Анализ СМК Ректор ПРК 

4 Внутренний аудит Представитель руководства в 

области качества 

Главный аудитор 

5 Управление 

несоответствиями 

Проректор по учебной работе 

(для иностранных студентов – 

проректор по работе с 

иностранными студентами и 

международным связям); 

проректор по научной работе  

Проректоры, деканы, 

руководители 

подразделений 

6 Управление 

корректирующими и 

предупреждающими 

действиями 

Ректор ПРК 

Процессы жизненного цикла образовательных услуг 

7 Маркетинг Проректор по учебной работе 

(для иностранных студентов – 

проректор по работе с 

иностранными студентами и 

международным связям); 

проректор по научной работе  

Методист учебно-

методического отдела 

 

Директор департамента 

науки и подготовки 

научно-педагогических 

кадров 

8 Проектирование 

образовательных 

программ 

Проректор по учебной работе 

(для иностранных студентов – 

проректор по работе с 

иностранными студентами и 

международным связям) 

Деканы, председатели 

методических комиссий 

9 Довузовская подготовка 

и приём студентов  

Проректор по учебной работе 

(для иностранных студентов – 

проректор по работе с 

иностранными студентами и 

международным связям) 

Начальник учебно-

методического отдела, 

ответственный секретарь 

приёмной комиссии 

10 Теоретическая 

подготовка специалиста 

Проректор по учебной работе 

(для иностранных студентов – 

проректор по работе с 

иностранными студентами и 

международным связям) 

Деканы, заведующие 

кафедрами 

11 Практическая 

подготовка специалиста 

Проректор по учебной работе 

(для иностранных студентов – 

Деканы, заведующие 

кафедрами 
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№ 

п./п. 
Наименование процесса Руководитель процесса 

Ответственный 

исполнитель 

проректор по работе с 

иностранными студентами и 

международным связям) 

12 Воспитательный процесс Проректор по административно-

кадровой и воспитательной 

работе (для иностранных 

студентов – проректор по работе 

с иностранными студентами и 

международным связям) 

Деканы 

13 Дополнительное 

профессиональное 

образование 

Проректор по учебной работе Директор ЦПКС 

14 Подготовка кадров 

высшей квалификации 

Проректор по учебной работе Директор департамента 

науки и подготовки 

научно-педагогических 

кадров 

15 Оценка компетентности 

обучающихся и 

выпускников 

Проректор по учебной работе Деканы, заведующие 

кафедрами 

Процессы жизненного цикла научно-исследовательской деятельности 

17 Научно-

исследовательская 

деятельность 

Проректор по научной работе Директор департамента 

науки и подготовки 

научно-педагогических 

кадров, руководители 

центров, лабораторий, 

патентовед 

16 Закупки Проректор по АХР Начальник ОМТС 

Обеспечивающие процессы 

18 Управление персоналом Ректор Начальник ОК 

19.1 Управление 

документацией СМК 

Проректор по административно-

кадровой и воспитательной 

работе 

ПРК 

19.2 Управление внутренней 

и внешней 

документацией 

Ректор Начальник ОД 

19.3 Управление записями Руководители процессов Руководители 

подразделений 

19.4 Управление ПСП и ДИ Ректор Начальник ОК, 

руководители 

подразделений 

19.5 Управление архивом Ректор Начальник ОД, 

заведующая архивом 

19.6 Управление 

документацией 

служебного 

делопроизводства 

Ректор Начальник ОД 

19.7 Управление кадровой 

документацией 

Ректор Начальник ОК 
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№ 

п./п. 
Наименование процесса Руководитель процесса 

Ответственный 

исполнитель 

19.9 Управление 

инструкциями по ОТ 

Проректор по АХР Главный инженер,  

специалист по ОТ 

19.9 Управление 

инструкциями по ГО и 

ЧС 

Ректор УГОЧС 

20 Информационное 

обеспечение 

Проректор по учебной работе Заведующая библиотекой 

21 Организационное 

обеспечение 

Проректор по учебной работе Начальник учебно-

методического отдела 

22 Управление 

инфраструктурой 

Проректор по АХР Главный инженер 

23 Управление 

производственной 

средой 

Проректор по АХР Главный инженер,  

специалист по ОТ 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 5 (рекомендуемое) 

Управление рисками для качества при оказании образовательных услуг и проведении научно-исследовательской 

деятельности в ФГБОУ ВО СПХФУ Минздрава России 

Ранжирование рисков по значению Ор (оценке риска): 

1 – 3 – риск незначительный, действия по снижению риска применяют при планировании процесса; 

4 – 6 – риск средний, необходима планомерная деятельность по управлению риском и оценке результативности; 

7 – 9 – риск высокий, необходима деятельность по снижению риска, управлению и оценке результативности. 

 

Области 

возникновения 

риска 

Риски, 

вероятные 

несоответствия 

Ур - Уровень 

риска (высокий - 

3, средний - 2, 

незначительный 

- 1) 

Тп - Оценка 

тяжести 

последствий 

(катастрофическое 

- 3, значительное - 

2, существенное - 1) 

Ор - 

Оценка 

риска 

(Ор = 

значение 

Ур × 

значение 

Тп) 

Существующие 

внешние и 

внутренние 

возможности 

для снижения 

рисков 

Мероприятия по 

снижению рисков - 

предупреждающие 

действия (ПД) 

Оценка 

результативности 

ПД 

Цели процесса и плановые показатели процесса 

        

Изменения законодательных и нормативных правовых требований 

        

Изменения оргструктуры, появление новых подразделений и должностных лиц или ликвидация, переподчинение подразделений 

        

Контракты и договоры  

        

Компетентность персонала подразделений, участвующих в исполнении процесса 

        

Процедуры при выполнении работ 

        

Средства измерения 
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Области 

возникновения 

риска 

Риски, 

вероятные 

несоответствия 

Ур - Уровень 

риска (высокий - 

3, средний - 2, 

незначительный 

- 1) 

Тп - Оценка 

тяжести 

последствий 

(катастрофическое 

- 3, значительное - 

2, существенное - 1) 

Ор - 

Оценка 

риска 

(Ор = 

значение 

Ур × 

значение 

Тп) 

Существующие 

внешние и 

внутренние 

возможности 

для снижения 

рисков 

Мероприятия по 

снижению рисков - 

предупреждающие 

действия (ПД) 

Оценка 

результативности 

ПД 

        

Среда для функционирования процесса 

        

Закупленные материалы 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 6 

 

Карта деятельности преподавателя 

Поставщик Вход Действие Сроки Выход Потребитель 
Отчётный 

документ 

Учебно-

методический отдел 

Учебная нагрузка, 

расписание занятий 

Планирование 

учебной, учебно-

методической, 

научно-

исследовательской, 

организационно-

методической, 

воспитательной 

работы, повышения 

квалификации 

согласно СТУ 

«Проектирование 

образовательных 

программ», 

«Управление 

персоналом» 

до 10 сентября Индивидуальный 

план 

Кафедра, 

учебно-

методический 

отдел 

Утверждённый 

деканом 

индивидуальный 

план 

Заведующий 

кафедрой/директор 

НОЦ 

ФГОС направления 

подготовки, 

учебный план, 

рабочая программа, 

материалы для 

занятий 

Разработка и 

совершенствование 

УМК учебных 

дисциплин с учётом 

передовых методов 

обучения согласно 

И «Учебно-

методическая 

документация» 

Согласно 

приказу, 

индивидуальном

у плану 

УМК МК 

факультета 

Утверждённые 

Учёным 

Советом учебно-

методические 

материалы 

Учебно- Расписание Проведение В течение Обучающиеся, Обучающиеся Журналы 
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Поставщик Вход Действие Сроки Выход Потребитель 
Отчётный 

документ 

методический отдел, 

кафедра/НОЦ 

занятий, 

календарно-

тематические 

планы занятий, 

УМК, списки групп 

обучающихся, 

обучающиеся 

теоретических 

занятий (лекций, 

лабораторных, 

практических, 

семинарских 

занятий) в 

соответствии с 

Политикой, Целями 

в области качества 

и СТУ 

«Теоретическая 

подготовка 

специалистов» 

учебного года прошедшие 

теоретическую 

подготовку 

, кафедры посещаемости и 

успеваемости 

Проректор по 

учебной работе, 

кафедры, НОЦ, 

обучающиеся 

Учебный план, 

расписание 

практик, договоры 

с базами практик, 

программы 

практик, УМК, 

списки групп 

обучающихся, 

обучающиеся 

Организация и 

осуществление 

практической 

подготовки 

обучающихся 

согласно Политике 

и Целям в области 

качества и СТУ 

«Практическая 

подготовка 

специалистов» 

Согласно 

учебному плану 

Обучающиеся, 

прошедшие 

практическую 

подготовку, их 

отчёты, курсовые 

работы и проекты 

Кафедры Зачётная 

ведомость по 

практике 

Проректор по 

административно-

кадровой и 

воспитательной 

работе 

План Университета 

по воспитательной 

работе 

Организация и 

осуществление 

воспитательной 

работы согласно 

Миссии, Политике, 

Целям в области 

Согласно планам Обучающиеся, 

вовлечённые в 

мероприятия, и со 

сформированным

и личными 

качествами 

Обучающиеся

, общество, 

работодатели 

Индивидуальны

й план, план 

работы 

академического 

консультанта, 

журнал работы 
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Поставщик Вход Действие Сроки Выход Потребитель 
Отчётный 

документ 

качества и СТУ 

«Воспитательная 

работа» 

академического 

консультанта, 

отчёты 

академических 

консультантов 

Обучающиеся Комплекс 

выполненных 

заданий и работ 

Оценка 

компетентности 

обучающихся и 

выпускников 

согласно СТУ 

«Оценка 

компетентности 

обучающихся и 

выпускников» 

Согласно планам 

входного, 

текущего, 

рубежного 

контроля, 

промежуточной 

и 

государственной 

итоговой 

аттестации 

Компетенции 

обучающихся, 

получившие 

оценку 

Кафедры, 

обучающиеся, 

работодатели 

Журналы 

посещаемости и 

успеваемости, 

зачётные и 

экзаменационны

е ведомости 

Неуспевающие 

обучающиеся 

Не выполненные в 

срок задания 

текущего контроля, 

неудовлетворитель

ные результаты 

промежуточной и 

государственной 

итоговой 

аттестации, 

графики 

отработочных 

занятий, сроки 

ликвидации 

академической 

задолженности 

Организация и 

проведение 

отработочных 

занятий, пересдача 

зачётов и экзаменов 

согласно Политике, 

Целям в области 

качества и СТУ 

«Управление 

несоответствиями» 

и «Управление 

корректирующими 

и 

предупреждающим

и действиями» 

Согласно 

установленным 

срокам 

Компетенции 

обучающихся, 

получившие 

оценку; приказы 

об отчислении 

Кафедры, 

обучающиеся, 

работодатели 

Журналы 

отработочных 

занятий, 

зачётные и 

экзаменационны

е листы 
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Поставщик Вход Действие Сроки Выход Потребитель 
Отчётный 

документ 

Кафедры, НОЦ, 

проректор по 

административно-

кадровой и 

воспитательной 

работе 

Целевые и 

плановые 

показатели, 

результаты 

анкетирования 

Анализ достижения 

целевых и 

плановых 

показателей, 

удовлетворённости 

потребителей, 

выполнения 

планов, программ. 

Подготовка 

предложений по 

улучшению 

процессов  

Один раз в 

семестр согласно 

планам работы 

Учёного Совета 

и советов 

факультетов, 

заседаний 

кафедр 

Отчёты о работе 

преподавателей, 

устные и 

письменные 

предложения 

преподавателей 

Кафедры Отчёт о работе 

преподавателя, 

заявка на 

обучение 

 

 



 

 

 

ПРИЛОЖЕНИЕ 7 

Структура документированной информации СМК Университета 

Внешние документы 

0 

Законодательство и нормативно-правовые акты РФ, Санкт-Петербурга, 

регулирующие акты министерств РФ, Рособрнадзора, ФГОСы, стандарты 

ISO 9001 (ГОСТ Р ИСО 9001) 

Внутренние документы 

I 
 Миссия, Видение, Стратегия, Политика в области качества 

 Цели в области качества 

II  Руководство по качеству  

III 

 СТУ, содержащие документированные процедуры, требуемые 

стандартом ISO 9001 (ГОСТ Р ИСО 9001), в том числе управление 

документацией СМК, управление внутренними аудитами СМК, управление 

не соответствующей продукцией, управление корректирующими и 

предупреждающими действиями 

 СТУ остальных процессов СМК, КП 

IV 

 Инструкции, методические инструкции по выполнению отдельных 

требований по процессам СМК, по ТБ и ОТ, по ГО и ЧС 

 Учебно-методическая документация;  

 Положения 

 Организационно-распорядительная документация Университета: 

приказы, указания, распоряжения, письма и другие документы 

 Договоры, контракты 

 Положения о подразделениях, должностные инструкции 

 Учебная и справочно-информационная литература 

V  Записи 

 

  


