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Европейская сеть поддержки 

предпринимательства
http://een.ec.europa.eu/

Мы предоставляем сервис

поиска партнеров в сети

EEN для клиентов IMQ:

• Покупателей

• Инвесторов
• поставщиков

EEN- Крупнейшая сеть бизнес-партнерства в ЕС под эгидой Еврокомиссии, представленная более чем в 60 странах

http://een.ec.europa.eu/


Румыния, Румынская торговая компания готова стать дистрибьютором кондитерских 
изделий

http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/b2c634ca-06d8-450a-94c9-
5421b8bed0f8?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799

Польша,  Польская компания из пищевой промышленности ищет поставщиков 
консервированных, замороженных, сушеных фруктов и овощей.

http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/97fd63de-13b1-4604-8fb1-
5bcd689bbb28?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799

Болгария,  Болгарская косметическая компания ищет поставщиков и производителей 
косметики для заключения соглашений с поставщиками или дистрибьюторскими 
службами.

http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/2e0890d0-ee97-40ac-b075-
02a10f5076d7?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d093579

Примеры 

запросов из 
сети EEN

(не медицина)

Запросы постоянно обновляются, ссылки актуальны на определенную дату.  В случае необходимости Вы можете 
найти запросы по определенным критериям.

http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/b2c634ca-06d8-450a-94c9-5421b8bed0f8?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799
http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/97fd63de-13b1-4604-8fb1-5bcd689bbb28?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799
http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/2e0890d0-ee97-40ac-b075-02a10f5076d7?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d093579


Португалия, Португальская компания ищет новые продукты для сокращения 
потребления энергии, воды и органических отходов для соглашения о распределении 
услуг

http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/d18bd22e-25b8-4a42-9761-
c60d76247a02?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799

Финляндия, Финская тракторная сервисная компания ищет поставщиков запчастей для 
тракторов

http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/8704b2a8-cdfc-4ede-ae36-
af6a0c444c4a?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799

Македония,  Компания из Северной Македонии по производству деталей машин, 
инструментов и услуг ищет поставщиков сырья

http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/7e0b9c4a-8b76-40e0-98f6-
962f8128773d?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799

Примеры 

запросов из 
сети EEN

(не медицина)

Запросы постоянно обновляются, ссылки актуальны на определенную дату.  В случае необходимости Вы можете 
найти запросы по определенным критериям.

http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/d18bd22e-25b8-4a42-9761-c60d76247a02?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799
http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/8704b2a8-cdfc-4ede-ae36-af6a0c444c4a?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799
http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/7e0b9c4a-8b76-40e0-98f6-962f8128773d?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799


Германия, Немецкая компания по распространению медицинских технологий ищет 
инновационные устройства для медицинских технологий в рамках соглашения о 
распределении услуг или совместного предприятия

http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/ed135106-2ec2-4cf0-b5d9-
7310a80a7f3a?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799

Словения, Словенский производитель и разработчик продукта, который помогает 
предотвратить синдром запястного канала, ищет производителей пластиковых оболочек

http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/6836540c-42f1-4f33-80cf-
bacda82b41be?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799

Великобритания, Медицинская диагностическая компания из Великобритании ищет 
партнеров для поставки комплектов для медицинского тестирования в дополнение к 
существующему ассортименту для поставки во второй и третий мир для заключения 
соглашения о распределении услуг

http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/fb0323df-6808-4408-b78e-
062dee9cb441?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799

Примеры 

запросов из 
сети EEN
(медицина)

Запросы постоянно обновляются, ссылки актуальны на определенную дату.  В случае необходимости Вы можете 
найти запросы по определенным критериям.

https://mail.rambler.ru/m/redirect?url=http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/ed135106-2ec2-4cf0-b5d9-7310a80a7f3a?shid%3D32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799&hash=8f8f9efd6fb91aa2645f7f17bab1520a
https://mail.rambler.ru/m/redirect?url=http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/6836540c-42f1-4f33-80cf-bacda82b41be?shid%3D32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799&hash=14c9c5835f5794b18f46fc0e4bea9a33
https://mail.rambler.ru/m/redirect?url=http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/fb0323df-6808-4408-b78e-062dee9cb441?shid%3D32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799&hash=f55a28b321b926898fb1390e6b779022


Примеры 

запросов из 

сети EEN

Италия, Итальянский центр репродуктивной медицины ищет инновационные 
вспомогательные репродуктивные технологии

http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/e2920ea7-906b-425f-bfe8-
8a8a58fb3d84?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799

Япония, Японская торговая компания ищет оборудование для лабораторий в 
области регенеративной медицины

http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/f53a89f3-0152-4b2e-899f-
b86e335ea1a0?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799

Турция, Турецкий производитель анатомии и имитируемых патитентных моделей 
ищет партнеров по производству

http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/e119d38d-94f9-45b2-9c7c-
7e977f8ffe9d?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799

Запросы постоянно обновляются, ссылки актуальны на определенную дату.  В случае необходимости Вы можете 
найти запросы по определенным критериям.

http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/e2920ea7-906b-425f-bfe8-8a8a58fb3d84?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799
http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/f53a89f3-0152-4b2e-899f-b86e335ea1a0?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799
http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/e119d38d-94f9-45b2-9c7c-7e977f8ffe9d?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799


Примеры 

запросов из 

сети EEN

Польша, польское МСП, специализирующееся на производстве натуральной косметики 
высочайшего качества, изготовленной фармацевтами, ищет производителей упаковки 
для своей продукции по договору на оказание услуг.

Http://een.Ec.Europa.Eu/tools/services/PRO/profile/detail/13300142-3dd7-4ca7-8e2d-
e6284b85a560?Shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799

Великобритания, британская компания по производству медицинской продукции ищет 
новых поставщиков расходных материалов и предлагает коммерческое агентство или 
договоры об услугах дистрибуции

Http://een.Ec.Europa.Eu/tools/services/PRO/profile/detail/5d789ff9-151a-4b2c-b5d3-
6deaff00bc8a?Shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799

Нидерланды, голландская многонациональная медицинская установка ищет датчик 
малого диаметра для измерения давления жидкости в медицинских целях.

Http://een.Ec.Europa.Eu/tools/services/PRO/profile/detail/84838782-a5be-4e70-824f-
ef3449489206?Shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799

Запросы постоянно обновляются, ссылки актуальны на определенную дату.  В случае необходимости Вы можете 
найти запросы по определенным критериям.

https://mail.rambler.ru/m/redirect?url=http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/13300142-3dd7-4ca7-8e2d-e6284b85a560?shid%3D32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799&hash=b9fd4394627fd68288aa65c595374482
https://mail.rambler.ru/m/redirect?url=http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/5d789ff9-151a-4b2c-b5d3-6deaff00bc8a?shid%3D32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799&hash=c5a0c6961ea067a5b356c3d781393ad2
https://mail.rambler.ru/m/redirect?url=http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/84838782-a5be-4e70-824f-ef3449489206?shid%3D32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799&hash=c4780508495c3dbc76acef5ceff2af7c


Примеры 

запросов из 

сети EEN

Нидерланды, Голландское МСП в отрасли медицинского оборудования ищет 
производителей медицинских, хирургических, бытовых приборов и расходных 
материалов и предлагает коммерческое агентское соглашение

http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/0e4d09c6-7b45-4fe9-85bb-
dca1a48f30f2?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799

Швейцария, Изготовление имплантируемого неврологического электрода

http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/564aef39-ac2d-40a4-944c-
0b8357f5a594?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799

Катар, Катарская компания по торговле медицинскими устройствами ищет возможности 
для распространения инновационных медицинских устройств.

http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/04dc2e6b-6392-49b0-8939-
bb37a65450c4?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799

Запросы постоянно обновляются, ссылки актуальны на определенную дату.  В случае необходимости Вы можете 
найти запросы по определенным критериям.

http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/0e4d09c6-7b45-4fe9-85bb-dca1a48f30f2?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799
http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/564aef39-ac2d-40a4-944c-0b8357f5a594?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799
http://een.ec.europa.eu/tools/services/PRO/Profile/Detail/04dc2e6b-6392-49b0-8939-bb37a65450c4?shid=32db25cb-726f-43b0-8b5f-7742d0935799




«Сначала надо ввязаться в бой, а там видно будет». 

Наполеон

на своей территории на чужой территории

Как действуют некоторые 
российские экспортеры



Черные списки на сайте 
Еврокомиссии 



Пример. 
Одежда



Изъятие 
товара с рынка



Пример. 
Светильники.



Изъятие товара 
с рынка



Пример. 
Игрушки



Отзыв продукта 
от конечных 

пользователей



Пример. 
Игрушки.



Изъятие товара 
с рынка и 

уничтожение.



ТР ТС как часть мировой системы 
технического регулирования



ТР ТС и 
Европейские директивы

ТР ТС и Европейские директивы представляют из себя две
разных несовместимых системы оценки соответствия
(технического регулирования). Они базируются на разных
стандартах – ГОСТах и EN (Европейских
гармонизированных нормах), не являются
взаимопризнаваемыми.
СЕ маркировка и стандарты EN не принимаются в
ЕВРАЗЭС, равно как и ЕАС и ГОСТы не принимаются в
Европейском союзе.

Каждое экономическое объединение (в данном случае
ЕВРАЗЭС и ЕС) воздвигло свои нетарифные барьеры,
которые нужно преодолеть, чтобы попасть на
соответствующий рынок.

Наличие соответствия ЕАС никак не поможет для СЕ
маркировки.



Маркировка CE



1. Определить применимые директивы

2. Сделать описание в соответствии с требованиями применимых 
директив ( в т.ч. определить применимые стандарты EN )

3. Сделать тесты по применимым стандартам EN

4. Определиться с уполномоченным представителем в ЕС ( с 16.07.21 
также требуется экономический оператор)

5. Пройти сертификацию с участием нотифицированного органа (если 
требуется применимыми директивами)

6. Оформить самодекларацию DoC

7. Нанести СЕ маркировку

Резюме
Алгоритм действий для СЕ 

маркировки



• 90/385 / EEC Активные имплантируемые 
медицинские устройства

• 92/42 / EEC Водогрейные котлы

• 93/42 / EEC Медицинские приборы

• 94/25 / EC Прогулочные суда 

• 98/79 / EC Медицинские приборы для 
диагностики in vitro

• 2000/14 / EC Шумовая эмиссия в окружающую 
среду оборудованием для использования на 
открытом воздухе

• 2006/42 / EC Машины и оборудование

• 2008/57 / EC Железнодорожные системы

• 2009/48 / EC Безопасность игрушек

• 2010/35 / EU Переносное оборудование под 
давлением

• Регламент (ЕС) № 305/2011 - Строительные 
изделия

• 2013/29 / EU Пиротехнические изделия

• 2013/53 / EU Оборудование для отдыха и 
подводного плавания

• 2014/28 / EU Взрывчатые вещества для 
гражданского использования

• 2014/29 / EU Сосуды под давлением

• 2014/30 / EU Электромагнитная совместимость

• 2014/31 / EU Неавтоматические весы

• 2014/32 / Средства измерения

• 2014/33 / EU Лифты и компоненты безопасности 
для лифтов

• 2014/34 / EU Оборудование и защитные 
системы, предназначенные для использования в 
потенциально взрывоопасных средах

• 2014/53 / EU Радиооборудование

• 2014/68 / EU Оборудование под давлением

Применимые директивы



• 2014/90 / EU Морское оборудование

• Регламент (EU) 2017/745 о медицинских 
приборах

• Регламент (EU) 2017/746 о медицинских 
устройствах для диагностики in vitro

• Регламент (ЕС) 2016/425 Средства 
индивидуальной защиты

• 2016/797 о совместимости железнодорожной 
системы

• Регламент (ЕС) 2016/426 Приборы, работающие 
на газообразном топливе

• Регламент (ЕС) № 552/2004 - Функциональная 
совместимость европейской сети организации 
воздушного движения

• 2009/750 / EC (имплементация Директивы 
2004/52 / EC) - Функциональная совместимость 
электронных систем платных дорог

• Регламент (ЕС) 2016/424 Канатные дороги

• Регламент (ЕС) 2019/945 о беспилотных 
авиационных системах и эксплуатантах 
беспилотных авиационных систем третьих стран

Применимые директивы



Пакет документов по Европейским директивам называется Техническим файлом. 

Что содержит технический файл? 

- Описание изделия, механизма работы, чертежи, схемы управлении

- Сертификаты, требуемые для подтверждения основных требований к безопасности и охране 
здоровья

- Документация по оценке рисков 

- Используемые стандарты и другие технические спецификации, указывающие на основные 
требования к охране здоровья и безопасности

- Технический отчет с результатами испытаний

- Копия инструкций для оборудования

- Копия декларации соответствия ЕС

- Внутренние меры, которые будут внедрены, чтобы оборудование оставалось в соответствии с 
положениями применяемой директивы

- Соответствующие отчеты и результаты испытаний компонентов оборудования

Описание изделия



Из практики:

• Применимые стандарты лучше всего определять в процессе написания
технического файла, потому что в каждом изделии есть много конструктивных
нюансов. Эти нюансы становятся понятны по мере описания изделия;

• Корректно определить применимые стандарты могут только специалисты,
которые разбираются в Европейском законодательстве по продукции;

• Неспециалисты допускают много грубых ошибок, которые дорого встанут
предприятию-экспортеру (недопуск продукции на рынок или отзыв всей
продукции с рынка с возмещением ущерба).

Описание изделия



Тесты

Из практики: 

• Получение протоколов испытаний – наиболее затратная часть проекта по
соответствию СЕ;

• Протоколы нужно получать по всем видам и типам изделий, которые будут
поставляться на рынок ЕС

• Протоколы по схеме СВ самые дорогие, но они применимы не только в ЕС, но и в
других странах (43 страны) – США, Латинской Америке, Китае, Арабских странах,
Турции и по всему миру

Если протоколов испытаний нет – их придется делать.



Уполномоченный 

представитель в ЕС

Уполномоченный представитель в странах ЕС – это резидент в любой из стран ЕС ( 
физическое или юридическое лицо), который будет нести ответственность за Вашу 
продукцию перед покупателями и государственными надзорными органами стран ЕС. 

В случае возникновения проблем по Вашей продукции все обращения, жалобы, 
предписания гос. органов – будут адресованы Уполномоченному представителю

Если у Вас нет в ЕС уполномоченного представителя, то Вы не имеете права ставить СЕ 
на свою продукцию. 

Факт наличия Уполномоченного представителя отражается в Декларации Соответствия, 
которая является частью Технического файла  



Уполномоченный 

представитель в ЕС

Из практики: 

• Уполномоченный представитель - это отдельная функция. Ваши
партнеры, дилеры, потенциальные покупатели могут стать
уполномоченными представителями, если Вы с ними об этом
договоритесь;

• Если у Вас нет Уполномоченного представителя, то данную функцию
могут взять на себя специализированные компании-резиденты ЕС
на платной основе;

• Сведения об уполномоченном представителе отражаются в
Декларации.



Европейские директивы предусматривают многовариантность оценки
соответствия СЕ. Это означает, что сертификат СЕ может и не потребоваться
– его можно не получать совсем или получать добровольно.

Обязательными шагами являются:

- Наличие технического файла
- Наличие протоколов испытаний
- Наличие уполномоченного представителя (с отражением сведений о нем

в декларации)

Обязателен ли сертификат или нет – это будет вытекать из Технического
файла и выбранных директив.

Сертификат СЕ (если 

требуется)



Если сертификат СЕ является обязательным, тогда его получение
процедурно выглядит так:

- Либо только анализ технического файла с прилагаемыми
протоколами;

- Либо анализ технического файла с прилагаемыми протоколами и
выезд на место (на предприятие). В этом случае предприятие
должно также продемонстрировать имеющуюся систему
менеджмента качества (например ISO 9001).

Сертификат СЕ (если 

требуется)





Многие производители ошибочно полагают, что сертификационные
органы в ЕС выпускают некую декларация соответствия для
производителей.

На самом деле это не так.

Декларация для ЕС – это по сути своей самодекларация.

Производитель прописывает в ней, что его изделие соответствует
определенным стандартам, дает ссылки на протоколы испытаний и
указывает контакты уполномоченного представителя в ЕС. После этого
подписывает документ.

Декларация выписывается производителем всегда для любых товаров.

Декларация соответствия 
DoC?





Маркировка CE

Маркировка СЕ наносится по лекалу, как предписано директивами



СЕ маркировка – одна из самых авторитетных в мире и очень часто ее признают за пределами
Евросоюза. Для этого во многих странах есть специальные процедуры признания в привязке к
национальному законодательству. Среди стран, наиболее лояльно относящихся к СЕ
маркировке, можно выделить:

• Турция. Нужно сказать, что Турция давно стремится войти в ЕС и ее законодательство в
области технического регулирования почти на полностью гармонизировано с европейским.

• Ближневосточные страны, а также Египет, Алжир, Тунис, другие страны Северной Африки.
Зачастую покупатели из этих стран отказываются брать продукцию, если у нее нет СЕ
маркировки. В частности, например, не рассматривают предложения по медицинским
изделиям без СЕ маркировки

• Иран. Ориентирован на европейские стандарты, законодательство предусматривает
признание.

• Бразилия и некоторые страны Латинской Америки. В Бразилии акцептируется СЕ
маркировки посредством специальной процедуры признания результатов тестирования.

• Юго-восточная Азия. Такие страны как Малайзия, Индонезия, Тайланд и ряд других стран
региона имеют специальную процедуру акцептирования СЕ маркировки.

В каких странах могут 
признать СЕ маркировку?



Для каждого вида продукции надо искать индивидуальный путь и

это, в свою очередь, связано с изучением законодательства ЕС и

отдельных стран. Маркировка СЕ при этом не ставится.

Если продукция не подлежит 

СЕ маркировке ?



Нужно просто сделать тесты на безопасность
красителей, содержание вредных веществ,
механические свойства ткани (например,
истираемость , разрыв) и т.п. Гармонизированных
единых стандартов для ЕС нет, поэтому в каждой
стране свои требования.

В ЕС очень ценится экологичная продукция,
поэтому мы рекомендуем проходить
разнообразные виды экологической
сертификации. Наиболее известными
применительно к данной категории продукции
являются ECOLABEL и OEKO-TEX, а также схемы
сертификации ORGANIC.

Пример. Текстиль, одежда



Важно:

• Для некоторых видов продукции доступ на европейский рынок будет полностью закрыт, либо
поставки возможны по квотам – такая ситуация складывается потому, что наблюдается
перепроизводство определенных продуктов внутри Евросоюза;

• Наибольшими шансами поставки на европейский рынок обладает органическая продукция,
спрос на которую постоянно растет и он неудовлетворен. У неорганической пищевой
продукции очень мало шансов попасть на европейские рынки.

Поставляемая продукция должна соответствовать европейскому законодательству, для этого
необходимо сформировать доказательную базу, которая состоит из:

• Досье (описание), которое составлено в соответствии с европейскими требованиями;

• Тесты в европейских лабораториях

Пример: Пищевая продукция



Основной закон - Регламент 178\2002\ЕС Общие принципы и требования в
продовольственном праве, понятия пищевого законодательства на уровне ЕС.

Этот закон распространяется на все виды пищевых продуктов, в т.ч. БАДы.

Базовый набор параметров, содержащихся в досье:

• Показатели пищевой ценности;

• Микробиологические показатели (Регламент 2073/2005);

• Проверка на токсичные и недопустимые к ввозу в ЕС вещества (Регламент 1881/2006);

• Исследование пищевых и ароматических добавок;

• Остаточное содержание пестицидов (Регламент 396/2005).

Законодательство ЕС по пищевой 
продукции



Основной закон - Регламент 1935/2004 о материалах и изделиях,
предназначенных для контакта с пищевыми продуктами.

Стандартный набор тестов для упаковки: 

1. Общая миграция;

2. Специфическая миграция: определение Ba, Co, Cu, Fe, Li, Mn, Zn, Al, Ni;

3. Специфическая миграция: определение основных ароматических амин;

4. Специфическая миграция: определение мономеров, добавок и пластификатора 
методом хромато-масс-спектрометрией;

5. Сенсорный анализ (запах и вкус)

Требования к упаковке пищевых 
продуктов в ЕС



Органическая 
сертификация

Европейский органический сертификат 
«Зеленый лист» 
EU ORGANIC 

Регламенты:  

CE n. 834/07, 889/08, 1235/08 

Правила производства и маркировки
органической продукции и режим
импорта органических продуктов из
третьих стран*.



Как пользоваться сайтом 
Еврокомиссии



Что такое ISO 9001?

International Standardization Organization

Международная Организация по 
стандартизации 

www.iso.org

ISO 9001:2015 – это стандарт по Системе Менеджмента Качества, в

котором сосредоточена лучшая мировая практика управления

качеством продукции. Актуальная версия стандарта вышла в свет в
2015 году.

http://www.iso.org/


Количество компаний, сертифицированных по ISO 9001 

(выборка по некоторым странам):

Китай – 297 тыс.

Италия – 87 тыс. 

Германия – 47 тыс. 

Япония – 34 тыс. 

Великобритания – 26 тыс. 

Чехия – 11 тыс.

Румыния – 9 тыс.

Израиль – 8 тыс. 

Россия – 5,5 тыс.  (80 место)

Возникает вопрос:

ЗАЧЕМ НУЖЕН ISO 9001?

И уже ответив на него, 

можно ставить второй вопрос:

КАК СДЕЛАТЬ ISO 9001?

Немного статистики



Зачем предприятия в развитых 
странах используют ISO 9001

Повышение имиджа организации

Демонстрация приверженности

требованиям международных стандартов,

лучшим практикам и качеству Вашей
продукции

Требования заказчика: преимущества в
тендерах, конкурсах, госзаказах

Наличие у участника конкурса сертификата
ISO повышает рейтинг компании

Подтверждение соответствия продукции
(сертификация продукции)

Для получения сертификата на продукцию

зачастую необходимо наличие внедрённой
системы менеджмента качества

Выполнение условий экспорта

Для многих зарубежных компаний наличие

сертификата ISO является обязательным

условием для сотрудничества и закупок
Вашей продукции



Зачем?
Требования заказчика: 

преимущества в тендерах, 
конкурсах, госзаказах

Сайты с актуальной информацией о тендерах в европейских странах:

TED (Tenders Electronic Daily) http://www.ted.europa.eu/

EU-supply http://www.eu.eu-supply.com/

Официальные ресурсы, на которых ежедневно обновляется информация о тендерах в
странах ЕС. Для ознакомления требуется регистрация.

Существующие информационные порталы по отдельным странам
Европы:

🇩🇪 Федеральное административное ведомство Германии (http://www.service.bund.de/) и

Отдел закупок Министерства внутренних дел Германии (http://www.evergabe-online.de/).

Предоставление информации на бесплатной основе, а основные языки – английский и
немецкий.

http://www.ted.europa.eu/
http://www.eu.eu-supply.com/
http://www.service.bund.de/
http://www.evergabe-online.de/


Сайты с актуальной информацией о тендерах в европейских странах:

🇮🇹 Наиболее полный портал с итальянскими тендерами (http://www.infoappalti.it/).

Отметим, что сайт предусматривает абонентскую плату, но первые 12 месяцев будут
бесплатными. Основной язык – итальянский.

🇪🇸 Информация о тендерах для государственных закупок Испании публикуется на

официальном портале Министерства финансов (http://www.contrataciondelestado.es/).
Основной язык – испанский.

🇨🇿 Официальный портал для предпринимательской и экспортной деятельности в Чехии
(https://www.businessinfo.cz/).

Сайт доступен на нескольких языках, в том числе и на русском. Для получения более
развернутой информации необходима регистрация.

Зачем?
Требования заказчика: 

преимущества в тендерах, 
конкурсах, госзаказах

http://www.infoappalti.it/
http://www.contrataciondelestado.es/
https://www.businessinfo.cz/


Как?
Требование по 

удовлетворению клиентов и 
анализ рисков

Стандарт требует:

• Определять кто клиент, его потребности, ожидания;

• Измерять удовлетворенность клиента;

• Постоянно оценивать недоработки и отклонения, фиксировать,

анализировать их, улучшать свою работу и удовлетворенность

клиентов;

• Оценивать риски выполнения работ, заказов и возможности.



Зачем?

Подтверждение соответствия 
продукции (сертификация продукции)

Пример: Наличие систем менеджмента качества на базе ISO 9001 –
требование многих европейских директив

ISO 13485     ISO 56000     

AS 9100 ISO 22716 IRIS ISO 22000

ISO 9001 IATF 16949



Как?

Процессный подход
Стандарт требует:

• Определять процессы, их взаимосвязь и характеристики;

• Постоянно анализировать входы и выходы процессов (в т.ч. входной и
выходной контроль);

• Управлять несоответствующей продукцией;

• Оценивать поставщиков (в т.ч. критических компонентов);

• Контролируемые условия работы оборудования и персонала соответствующей
квалификации;

• Управляемый документооборот.

Структурированные, измеримые, контролируемые процессы производства –
залог стабильности характеристик продукции. Это формирует доказательную
базу соответствия продукции требованиям того рынка, для которого она
предназначена (требования технического регулирования на определенных
рынках).



Зачем?

Выполнение условий 
экспорта



Как? 

Валидация и верификация

Стандарт требует:

• Анализировать возможность выполнения контракта до его

заключения (в том числе на предмет соответствия законодательству
страны экспорта);

• Анализировать законодательные требования и соответствовать им ( в
т.ч. в стране экспорта)

• Осуществлять проверку и утверждение проектов и\или разработки

изделия на всех стадиях проектирования\разработки. В том числе,
должен прорабатываться вопрос по омологации (доработке изделий)



Зачем? 
Имидж. 

Что подтверждает сертификат. 

Сертификат ISO подтверждает, что в Вашей организации внедрена и

функционирует система менеджмента, которая гарантирует неизменно

высокое качество товара или предоставляемых услуг, независимо от

изменяющихся внешних или внутренних условий. поэтому сертификат ISO,

как гарант качества и стабильности, может оказать положительное

влияние на формирование общественного мнения о положении

предприятия на рынке продукции, и как следствие, увеличить количество

заказов и обращений. Сертификат ISO так же служит гарантом для
ваших партнеров по бизнесу, банков, инвестиционных компаний и др.



Как? 

Лидерство руководства, 

самопроверки и проверки третьей 

независимой стороны (сертификация)

Стандарт требует:

• Лидерство (вовлеченность) высшего руководства в вопросы
качества продукции, в том числе постоянный анализ СМК со
стороны высшего руководства;

• Проведение постоянных самопроверок (внутренние аудиты) и
осуществление вытекающей работы с несоответствиями;

Может быть инициирована независимая проверка со стороны
авторитетной организации – сертификационного органа с
последующей выдачей международного сертификата и занесением
данных о компании в специальные реестры, доступные любому
контрагенту в мире.



Имидж. 
Примеры сертификатов



Этапы
2-3 месяца

Диагностика 

документации 

системы ISO 

Рекомендации 

по устранению 
несоответствий 

Аудиторский отчет
+       -

Выездной 
аудит

ISO

Устранение 

выявленных

несоответствий

Получение 
сертификата

ISO



Ваши вопросы?!




