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ВВЕДЕНИЕ

Международная система менеджмента качества (СМК) ИСО 9000 – это система управления, направленная на увеличение прибыли предприятия посредством удовлетворения требований потребителя за счет выпуска продукции высокого качества.
Стандарты ИСО серии 9000 – признанные в мире стандарты в части менеджмента качества. Они содержат не только единые принципы и требования к управлению качеством, но и единую терминологию, а также руководство по их применению на предприятиях различных направлений экономической деятельности.
Семейство стандартов ИСО 9000, перечисленных ниже, было разработано для того, чтобы помочь организациям всех видов и размеров внедрить и обеспечить функционирование эффективных систем менеджмента качества:

· ИСО 9000 – 2006 описывает основные положения СМК и устанавливает для них терминологию;
· ИСО 9001 – 2001 определяет требования к СМК для тех случаев, когда организации необходимо продемонстрировать свою способность предоставлять продукцию, отвечающую требованиям потребителей и применимым обязательным требованиям. Направлен на повышение удовлетворенности потребителей;
· ИСО 9004 – 2001 содержит рекомендации, рассматривающие как результативность, так и эффективность СМК. Целью этого стандарта является улучшение деятельности организации, обеспечение удовлетворенности потребителей и других заинтересованных сторон;
· ИСО 19011 – 2003 содержит методические указания по аудиту (проверке) СМК и охраны окружающей среды.
Вместе они образуют согласованный комплекс стандартов на системы менеджмента качества, содействующий взаимопониманию в национальной и международной торговле [1, 2].
Внедрение СМК дает возможность определить, документально описать в виде стандартов организации и закрепить за конкретными подразделениями и исполнителями их функциональные обязанности, выявить взаимосвязь между подразделениями, разработать средства управления структурой организации в системе менеджмента качества. Учитывая повсеместное распространение единого подхода к созданию СМК на базе международного стандарта ИСО 9001:2000 «Системы менеджмента качества. Требования», формальное признание соответствия такой системы требованиям стандарта (сертификация) в одной стране, система менеджмента качества становится признаваемой во всех остальных странах. Организации с сертифицированной системой качества имеют преимущества в тендерах, т.к. могут быстро продемонстрировать официальное признание своих способностей и могут гарантировать стабильность качества (удовлетворенность потребителей).
Наличие СМК, отвечающей требованиям СТБ ИСО 9001 – 2001, также способствует:
а) повышению эффективности, производительности и внутренней координации работы организации;
б) выявлению задач в области качества важных для организации и обеспечению ее ориентации на интересы потребителей;
в) достижению и поддержанию требуемого качества продукции и услуг, отвечающим выявленным и предполагаемым нуждам потребителей;
г) установлению исходного уровня для непрерывного улучшения деятельности организации;
д) уверенности существующих и потенциальных потребителей в возможностях, которыми располагает организация.

СМК базируется на восьми принципах функционирован ия предприятия (организации) в области качества:

1. Повышение удовлетворенности потребителей.
2. Ответственности руководства.
3. Вовлечение работников всех уровней в управление системой качества.
4. Процессный подход в организации и управлении СМК (рис. 1).
5. Системный подход к менеджменту качества.
6. Непрерывные улучшения СМК.
7. Принятие решений по управлению СМК и организации в целом, основанное на фактах.
8. Взаимовыгодные отношения с поставщиками.

Рис. 1. Модель системы менеджмента качества, основанной 

на процессном подходе
Восемь принципов менеджмента качества были определены для того, чтобы высшее руководство организации могло руководствоваться ими с целью улучшения деятельности организации при производстве продукции или оказании услуг.
Принципы СМК органически связаны с 14 принципами философии д – ра У.Э. Деминга – выдающегося экономиста XX в., одного из авторов «японского экономического чуда». Четырнадцать принципов Э. Деминга определяют структуру образа мыслей организации, т.е. «какими мы должны быть», чтобы полностью реализовать «вовлечение работников всех уровней в управление системой качества» и на самом деле быть приверженным принципу «непрерывных улучшений СМК [2].
Деминг утверждал, что «96 % проблем обусловлено неправильной системой менеджмента и только 4 % – ошибками исполнителей». Это говорит о том, что если руководители начнут наказывать за свои ошибки исполнителей, то они никогда не узнают о 96 % причин, порождающих эти ошибки.

«Для создания системы менеджмента качества требуется стратегическое решение организации. На разработку и внедрение системы менеджмента качества организации влияют изменяющиеся потребности, конкретные цели, выпускаемая продукция, применяемые процессы, размер и структура организации» [2].
Требования к системе менеджмента качества ИСО 9000 изложены в стандарте Республики Беларусь СТБ ИСО 9001 – 2001 «Система менеджмента качества. Требования». Необходимо отметить сложности понимания текста стандарта, что приводит к необходимости заключать договор с аккредитованной организацией об оказании консалтинговых услуг на подготовку предприятия к внедрению СТБ ИСО 9001 –2001. Причина в том (как изложено в п. 3 предисловия к стандарту), что «Настоящий стандарт представляет собой аутентичный текст международного стандарта ИСО 9001 – 2000 «Системы менеджмента качества. Требования».
Кроме того в стандарты серии СТБ ИСО 9000 включены 2 английских русифицированных термина: верификация и валидация, значения которых определены в СТБ ИСО 9000 – 2006 «Система менеджмента качества. Основные положения и словарь» т. к. «настоящий стандарт идентичен международному стандарту ISO 9000:2005 «Quality management systems. Fundamentals and vocabulary» (ИСО 9000:2005 «Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь»)» [2], и понимание значения этих терминов вызывает у неспециалиста затруднение.

В разд. 3 дается пояснение этим терминам, исходя из принятой в нашей стране на предприятиях и организациях терминологии. Но: «настоящий стандарт не предполагает единообразия в структуре систем менеджмента качества или документации. Требования к системе менеджмента качества, установленные в настоящем стандарте, являются дополняющими по отношению к требованиям к продукции» [2].

СТБ ИСО 9001 – 2001. СИСТЕМЫ МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА. ТРЕБОВАНИЯ.
В настоящем стандарте изложены требования, которым должны соответствовать предприятия или организации решившие внедрить у себя международную систему менеджмента качества.

Следует отметить гибкость стандартов серии ИСО 9000, возможность их внедрения на предприятиях любой численности и деятельности в сфере производства или услуг.

Ниже раскрываются требования СТБ ИСО 9001 – 2001 в порядке, изложенном в оглавлении к стандарту.

ВВЕДЕНИЕ
Общие положения

На принятие решения о внедрении системы менеджмента качества влияют возросшие требования к выпускаемой продукции, удовлетворение требований потребителей, расширение рынков сбыта, конкретные цели предприятия, требования партнеров по бизнесу и другие причины.

На любом предприятии уже имеется исторически сложившаяся система менеджмента качества (СМК), направленная на выпуск продукции в соответствии с ТНПА. В этом случае в обеспечении качества продукции (услуг), как правило, участвуют только службы непосредственно связанные с производством. Задача СМК ИСО 9000, в соответствии с третьим принципом системы менеджмента, вовлечь в управление качеством работников всех структурных подразделений – от директора до уборщицы. Решение этой задачи достигается путем разработки, утверждения и внедрения к обязательному исполнению внутренних документов – стандартов организации, описывающих деятельность всех структурных подразделений в управлении качеством как на своем рабочем месте, так и во взаимодействии с другими структурными подразделениями организации (пятый принцип СМК).
СТБ ИСО 9001 – 2001 не устанавливает единообразия в структуре СМК или документации. Каждое предприятие разрабатывает и документально оформляет свою систему управления качеством исходя из структуры организации, ее численности, стоящих перед организацией задач.

Следует подчеркнуть, что требования к СМК, установленные в настоящем стандарте, являются дополняющими по отношению к требованиям к продукции. А информация, обозначенная как «Примечание», является методическим указанием по пониманию или разъяснению соответствующего требования, не обязательной для исполнения [2].

СТБ ИСО 9001 – 2001 содержит восемь разделов, в которых изложены требования по разработке документов СМК, обязательные для исполнения.
В разделах 1 – 3 даны общие требования для разрабатываемой организацией СМК. В разделах 4 – 8 даны конкретные указания по выполнению требований настоящего стандарта.

Оригинальный текст СТБ ИСО 9001 – 2001 заключен в рамку и изложен 12 шрифтом. Пояснения к тексту стандарта даются 14 шрифтом и не заключены в рамку.

1 Область применения

1.1 Общие положения

	1.1 Общие положения

Настоящий стандарт устанавливает требования к системе менеджмента качества в тех случаях, когда организация:

а) нуждается в демонстрации своей способности поставлять продукцию, отвечающую требованиям потребителей и соответствующим обязательным требованиям;

б) ставит своей целью повышение удовлетворенности потребителей посредством эффективного применения системы, включая процессы постоянного ее улучшения и обеспечение соответствия требованиям потребителей и обязательным требованиям.

Примечание – В настоящем стандарте термин «продукция» применим только к предназначаемой для потребителя или затребованной им продукции


Из п. 1.1 «Общие положения» можно сделать ошибочный вывод о необязательности внедрения СМК в конкретной организации. Особенно, если данная организация – естественный монополист в своем виде деятельности, например: «Горгаз», «Водоканал», ТЭЦ, «Энергосбыт» и т.п. И хотя СМК ИСО 9000 не декларирует обязательного внедрения, организация вынуждена идти в «ногу со временем». В первую очередь СМК направлена на выравнивание дисбаланса в управлении качеством сформировавшегося еще в СССР.

В условиях развивающегося экономического и политического кризиса, как результата «холодной» войны СССР вынуждено было все средства направлять на поддержание военно-промышленного комплекса, создавать новые оборонные изделия, оборудование и технологии, не уступающие ведущим странам НАТО. На развитие остальных отраслей промышленности средств уже не доставало.
СМК ИСО 9000 призвано помочь организации, путем постоянного улучшения менеджмента и за счет улучшения удовлетворенности потребителей вовлечь в управление качеством работников всех структурных подразделений, тем самым, увеличив прибыль организации, получить возможность переоснащения производства для выпуска конкурентно-способной продукции.
1.2 Применение

	1.2 Применение

Требования настоящего стандарта предназначены для всех организаций независимо от вида, размера и поставляемой продукции.

Если какое-либо требование(я) настоящего стандарта нельзя применить ввиду специфики организации и ее продукции, допускается его исключение.

При сделанных исключениях заявления о соответствии настоящему стандарту приемлемы, если эти исключения подпадают под требования, приведенные в разделе 7, и не влияют на способность или ответственность организации обеспечивать продукцией, отвечающей требованиям потребителей и соответствующим обязательным требованиям.


В п. 1.2 «Применение» указывается на обязательность исполнения организациями требований всех разделов настоящего стандарта; в тоже время подчеркивается универсальность СМК ИСО серии 9000, возможность ее применения «для всех организаций независимо от вида, размера и поставляемой продукции».
Ниже оговариваются случаи, когда предприятие может исключить из описания менеджмента качества отдельные пункты стандарта. К ним относятся пункты, приведенные в подразделе 7.3 Проектирование и разработка. В самом деле, если организация не осуществляет деятельность по проектированию зданий, сооружений, промышленных объектов и не занимается разработкой новых изделий, технологий, услуг, то она вправе исключить описание подраздела 7.3 из своей документации СМК. Это относится также к п. 7.5.2 Валидация процессов производства и обслуживания. Исключение из описания п. 7.5.2 из своей документации СМК возможно только в том случае, если все процессы производства и обслуживания можно проверить посредством последовательного мониторинга или измерения. К ним относятся все процессы, недостатки которых становятся очевидными только после начала использования продукции или после предоставления услуги [2]. К таким процессам относятся процессы сварки, земляные и скрытые работы.

Если организация в своей деятельности не применяет собственность принадлежащую заказчику или собственность заказчика – потребителя не находится у нее на ответственном хранении, то организация исключает описание п. 7.5.4 Собственность потребителей из документации СМК.

Обо всех видах исключений в документации СМК делается соответствующая запись с обоснованием причин исключения.

2 Нормативные ссылки

	2 Нормативные ссылки

В настоящем стандарте использованы ссылки на следующие нормативные 
документы:

СТБ ИСО 9004 – 2001 Системы менеджмента качества. Рекомендации по улучшению деятельности

СТБ ИСО 10011-1-992 Системы качества. Руководящие указания по проверке систем качества. Часть 1. Проверка

СТБ ИСО 10011-2-992 Системы качества. Руководящие указания по проверке систем качества. Часть 2. Квалификационные критерии для экспертов-аудиторов

СТБ ИСО 10011-3-992 Системы качества. Руководящие указания по проверке систем качества. Часть 3. Руководство программой проверок

СТБ ИСО 14001 – 2000 Системы управления окружающей средой. Требования и руководство по применению


Приведенные в разделе 2 стандарты СТБ ИСО 10011-1-992, СТБ ИСО 10011-2-992, СТБ ИСО 10011-3-992 аннулированы. Вместо них введен в действие стандарт СТБ ИСО 19011 – 2003 «Руководящие указания по аудиту систем менеджмента качества и/или систем экологического менеджмента».

3 Термины, определения и сокращения

3.1 Термины и определения
	3 Определения
В настоящем стандарте применяют термины и определения, данные в СТБ ИСО 9000.

Приведенные ниже термины, используемые в этом издании СТБ ИСО 9001 для описания цепи поставки, были изменены для отражения применяемого в настоящее время словаря терминов.

поставщик → организация → потребитель

Термин «организация» заменяет термин «поставщик», используемый в СТБ ИСО 9001-96, и относится к объекту, в отношении которого применяется настоящий стандарт. Кроме того, термин  «поставщик» заменяет термин «субподрядчик».

В тексте настоящего стандарта термин «продукция» может означать также «услугу».

Примечание – Ниже приведены два термина, содержащиеся в СТБ ИСО 9000, эквиваленты которым отсутствуют в русском языке.

Верификация – подтверждение на основе представления объективных свидетельств того, что установленные требования были выполнены (СТБ ИСО 9000, 3.8.4).

Валидация – подтверждение на основе представления объективных свидетельств того, что требования, предназначенные для конкретного использования или применения, выполнены (СТБ ИСО 9000, 3.8.5).


Отличительной особенностью аутентичного перевода настоящего стандарта является включение в русский язык двух английских русифицированных терминов – верификация и валидация.

Ниже дается пояснение этим терминам исходя из принятой в нашей стране на предприятиях и организациях терминологии.
Верификация – подтверждение на основе представленных протоколов испытания продукции (оценки качества услуг) того, что установленные в ТНПА требования к качеству продукции (услуг) были выполнены.
Иными словами – продукция (услуги) соответствуют СТБ, ГОСТУ, ТУ, а так же требованиям конструкторской и технологической документации.

Валидация – подтверждение на основе представленных протоколов испытания того, что изделие соответствует своему функциональному назначению.

Т.е. топор рубит, телевизор воспроизводит качественное изображение и звук, продукты питания можно употреблять, не рискуя отравиться.

На предприятиях, внедривших СМК в свою деятельность, оба термина используются в языке менеджмента качества.

В настоящем методическом руководстве по системе менеджмента качества применяются термины и определения, данные в СТБ ИСО 9000, ТК РБ 4.2-Р-09-2002:

Анализ – деятельность, предпринимаемая для установления пригодности, адекватности, результативности рассматриваемого объекта для достижения установленных целей. (Анализ может также включать определение эффективности).

Аудит (проверка) – систематический, независимый и документированный процесс получения свидетельств аудита (проверки) и объективного их оценивания с целью установления степени выполнения согласованных критериев аудита (проверки).

Аудитор (эксперт по сертификации систем качества) – лицо, обладающее компетентностью для проведения аудита (проверки).
Валидация – подтверждение посредством представления объективных свидетельств того, что требования, предназначенные для конкретного использования или применения, выполнены.

Верификация – подтверждение посредством представления объективных свидетельств того, что установленные требования были выполнены.
Высшее руководство – лицо или группа работников, осуществляющих направление деятельности и управление организацией на высшем уровне.
Документ – информация и соответствующий носитель.
Заинтересованная сторона – лицо или группа, заинтересованные в деятельности или успехе организации.
Запись – документ, содержащий достигнутые результаты или свидетельства осуществленной деятельности.
Идентификация – способ установления принадлежности объекта определенному виду или группе.

Измерительное оборудование – средства измерения, программные средства, эталоны, стандартные образцы или вспомогательная аппаратура или комбинация из них, необходимые для выполнения процесса измерения.
Информация – значимые данные.
Инфраструктура – совокупность зданий, оборудования и служб обеспечения, необходимых для функционирования организации.

Качество – степень, с которой совокупность собственных характеристик выполняет требования.
Контроль – процедура оценивания соответствия путем наблюдения и суждений, сопровождаемых соответствующими измерениями, испытаниями или калибровкой.
Корректирующее действие – действие, предпринятое для устранения причины обнаруженного несоответствия или другой нежелательной ситуации.
Маркетинг – деятельность, направленная на исследование рынка, выявление его потребностей, предпочтений и ожиданий, включающая целенаправленное воздействие на рынок для обеспечения эффективного сбыта товаров, работ и услуг.

Менеджмент – скоординированная деятельность по руководству и управлению организацией.

Мониторинг – отслеживание, надзор, содержание под наблюдением измерений и испытаний с целью регулирования и управления.

Наблюдения аудита (проверки) – результат оценки свидетельства аудита (проверки) в зависимости от критериев аудита (проверки).
Несоответствие – невыполнение требования.
Нормативно-техническая документация – документы, устанавливающие требования.
Обеспечение качества – часть менеджмента качества, направленная на создание уверенности, что требования к качеству будут выполнены.
Объективное свидетельство – данные, подтверждающие наличие или правдивость чего-либо.

Органиграмма – распределение ответственности, полномочий и взаимоотношений между работниками в системе менеджмента качества организации.

Организационная структура – распределение ответственности, полномочий и взаимоотношений между работниками.
Организация – группа работников и необходимых средств, с распределением ответственности, полномочий и взаимоотношений.
Оценка поставщика – совокупность методов и приемов, используемых в процессе подготовки предприятия решения о заключении или продлении договора поставки материальных ресурсов с целью оценить поставщика.

План качества – документ, определяющий, какие процедуры и соответствующие ресурсы кем и когда должны применяться к конкретному проекту, продукции, процессу или контракту.

Политика в области качества – общие намерения и направление деятельности организации применительно к качеству.

Поставщик – организация или лицо, предоставляющее продукцию.
Постоянное улучшение – повторяющаяся деятельность по увеличению способности выполнить требования.
Потребитель – организация или лицо, получающее продукцию.
Предупреждающее действие – действие, предпринятое для устранения причины потенциального несоответствия или другой потенциально нежелательной ситуации.
Программа аудита (проверки) – совокупность одного или нескольких аудитов (проверок), запланированных на конкретный период времени и направленных на достижение конкретной цели.
Продукция – результат процесса.
Прослеживаемость – это способ проследить последовательность и этапы изготовления и перемещения продукции в процессе производства, хранения и отгрузки.
Процедура – установленный способ осуществления деятельности или процесса.
Процесс – совокупность взаимосвязанных и взаимодействующих видов деятельности, преобразующих входы в выходы.

Результативность – степень реализации запланированной деятельности и достижения запланированных результатов.
Руководство по качеству – документ, определяющий систему менеджмента качества организации.

Система – совокупность взаимосвязанных и взаимодействующих элементов.
Система менеджмента – система для разработки политики и целей и достижения этих целей.
Система менеджмента качества – система менеджмента для руководства и управления организацией применительно к качеству.
Соответствие – выполнение требования.
Требования к качеству – выражение определенных потребностей или их перевод в набор количественных требований к характеристикам объекта, чтобы дать возможность их реализации и проверки.
Требование – потребность или ожидание, которое установлено, обычно предполагается или является обязательным.
Удовлетворенность потребителей – восприятие потребителями степени выполнения их требований.
Улучшение качества – часть менеджмента качества, направленная на увеличение способности выполнить требования к качеству.
Управление инфраструктурой – это совокупность действий, обеспечивающих содержание инфраструктуры в рабочем состоянии для выполнения требований, предъявляемых к выпускаемой продукции.

Управление качеством – часть менеджмента качества, направленная на выполнение требований к качеству.

Цели в области качества – то, чего добиваются или к чему стремятся в области качества.
Эффективность – связь между достигнутым результатом и использованными ресурсами.

3.2 Сокращения
В настоящем методическом руководстве по качеству применяются следующие сокращения:
ВП – владелец процесса;

КС – координационный совет;
ПРОСМК – представитель высшего руководства, ответственный за систему менеджмента качества;

РБ – Республика Беларусь;
РК – Руководство по качеству;

РП – руководитель подразделения;

СИ и ИО – средства измерений и испытательное оборудование;

СТП – стандарт организации;

СМК – система менеджмента качества;

ТНПА – технический нормативный правовой акт;

4 Система менеджмента качества

4.1 Общие требования
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4.1 Общие требования

Организация должна разработать, задокументировать, внедрить и поддерживать в рабочем состоянии систему менеджмента качества, постоянно улучшать ее результативность в соответствии с требованиями настоящего стандарта.

Организация должна:

а) определять процессы, необходимые для системы менеджмента качества, и их применение во всей организации (1.2);

б) определять последовательность и взаимодействие этих процессов;

в) определять критерии и методы, необходимые для обеспечения результативности, как при осуществлении, так и при управлении этими процессами;

г) обеспечивать наличие ресурсов и информации, необходимых для поддержки этих процессов и их мониторинга;

д) осуществлять мониторинг, измерение и анализ этих процессов;

е) принимать меры, необходимые для достижения запланированных результатов и постоянного улучшения этих процессов.

Организация должна осуществлять менеджмент этих процессов в соответствии с требованиями настоящего стандарта.

Если организация решает передать сторонним организациям выполнение какого-либо процесса, влияющего на соответствие продукции требованиям, она должна обеспечить со своей стороны контроль за таким процессом. Управление им должно быть определено в системе менеджмента качества.

Примечание – В процессы, необходимые для системы менеджмента качества, следует включать процессы управленческой деятельности руководства, обеспечения ресурсами, процессы жизненного цикла продукции и измерения.


Иными словами, организация, которая решила внедрить СМК должна провести определенную подготовительную работу в части разработки внутренних документов, в которых было бы дано описание исторически сложившейся системы управления качеством выполнения работ во всех подразделениях организации в соответствии с требованиями СТБ ИСО 9001 – 2001.
Как правило, под СМК в организациях понимают систему управления качеством изготовления конечной продукции или услуг. Ответственность за качество выпускаемой продукции несут цеха и специализированные подразделений – испытательные лаборатории или отделы технического контроля. В определенной мере в этом процессе участвует технологическая служба организации, проектно – технический отдел.

В соответствии с требованиями СТБ ИСО 9001 – 2001 необходимо разработать документированную оболочку системы менеджмента качества, с вовлечением в управление качеством в соответствие с третьим принципом СМК, все подразделения организации – от уборщицы до директора.

Документы СМК или документированные процедуры (процессы) удобнее всего разрабатывать в виде стандартов организации (СТП), инструкций, положений. В соответствии с пятым принципом СМК документированные процедуры (процессы) должны быть взаимосвязаны друг с другом и объединены в единую систему. Документы СМК должны поддерживать в рабочем состоянии систему менеджмента качества; а в соответствии с шестым принципом СМК и требованиями п. 4.1 СТБ ИСО 9001 – 2001 постоянно улучшать ее результативность.

Степень документирования СМК зависит от размера организации, компетентности персонала, сложности выпускаемой продукции и, как следствие, сложности взаимодействия процессов.

Организация должна в соответствии с четвертым принципом СМК и требованиями п. 4.1 а) СТБ ИСО 9001 – 2001 определить процессы, необходимые для системы менеджмента качества, и их применение во всей организации. На стр. IV стандарта в «Общих положениях» раздела «Введение» во втором абзаце дается пояснение относительно того, как учитывать примечания, встречающиеся по тексту: – «Информация, обозначенная как «Примечание», является методическим указанием по пониманию или разъяснению соответствующего требования». Это разъяснение важно для организации при выборе процессов и их количества. В примечании к п. 4.1 СТБ ИСО 9001 – 2001 указывается, что в процессы, необходимые для системы менеджмента качества, рекомендуется включать процессы из разделов 5, 6, 7 и 8 стандарта. Может возникнуть мнение, что минимальное количество процессов в СМК организации должно равняться четырем, но это не так. Количество необходимых организации процессов стандарт не регламентирует. В зависимости от численности организации достаточно 3 – 5 задокументированных процесса, для организаций малого бизнеса число процессов может составлять 1 – 3.

4.2 Требования к документации
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4.2.1 Общие положения
Документация системы менеджмента качества должна включать:

а) документально оформленные заявления о политике и целях в области качества;
б) руководство по качеству;

в) документированные процедуры, требуемые настоящим стандартом;

г) документы, необходимые организации для обеспечения эффективного планирования, осуществления процессов и управления ими;

д) записи, требуемые настоящим стандартом (4.2.4).

Примечания

1. Там, где в настоящем стандарте встречается термин «документированная процедура», это означает, что процедура разработана, документально оформлена, внедрена и поддерживается в рабочем состоянии.

2. Степень документированности системы менеджмента качества одной организации может отличаться от другой в зависимости от:

а) размера организации и вида деятельности;

б) сложности и взаимодействия процессов;

в) компетенции персонала.

3. Документация может быть в любой форме или на любом носителе.


В п. 4.2.1 СТБ ИСО 9001 – 2001 дан перечень документов системы менеджмента качества, обязательный для любой организации, принявшей решение о её внедрении. Учитывая, что все документы СМК, приведенные выше будут подробно рассмотрены в следующих разделах, остановимся на некоторых из них.
Требования к документально оформленным заявлениям о политике и целях в области качества изложены в п.п. 5.3, 5.4.1 СТБ ИСО 9001 – 2001.
Требования к изложению руководства по качеству изложены в п. 4.2.2 СТБ ИСО 9001 – 2001 и будут рассмотрены ниже.
Особое место среди документов СМК занимают документированные процедуры, требуемые настоящим стандартом. Таких процедур, требующих обязательного документирования, т.е. разработки стандартов организации (СТП), в стандарте шесть. Требования по их обязательной разработке оговорены в примечание 1 п. 4.2.1 СТБ ИСО 9001 – 2001. К обязательным процедурам относятся:

1. Управление документацией (п. 4.2.3).
2. Управление записями (п. 4.2.4).
3. Внутренние аудиты (проверки) (п. 8.2.2).
4. Управление несоответствующей продукцией (п. 8.3).
5. Корректирующие действия (п. 8.5.2).
6. Предупреждающие действия (п. 8.5.3).
К документам, необходимым предприятию для обеспечения эффективного планирования, осуществления процессов и управления ими (п. 4.2.1 г) можно отнести:

· документированные процедуры и описания процессов, разработанные в форме стандартов организации;

· другие документы (конструкторская и технологическая документация, проектно-сметная документация, организационно-распорядительные документы, положения о подразделениях, должностные инструкции, обязательные положения и инструкции предприятия, директивные документы вышестоящей и сторонних организаций, ТНПА).

Любая организация оставляет документальные свидетельства, подтверждающие ее деятельность – приказы руководителя организации, приказы начальников цехов (служб), протоколы совещаний, бухгалтерские отчеты, протоколы испытаний продукции, личные карточки сотрудников, всевозможные лабораторные журналы, рецептура и т.д. В соответствие с п. 4.2.4 СТБ ИСО 9001 – 2001 все эти документальные свидетельства носят название «записи».
Стандарт устанавливает записи, которые организация должна вести в обязательном порядке, в дополнении к уже существующим.

Записи по качеству, которые необходимо вести в соответствии с требованиями ИСО 9001:2000, где это необходимо приведены в табл. 1.

Табл. 1
	Раздел стандарта ИСО 9001:2000
	Требуемая запись (Данные о качестве)

	5.6.1
	Результаты анализа СМК со стороны руководства

	6.2.2(е)
	Данные об образовании, обучении, навыках  и опыте персонала

	7.1(d)
	Записи, обеспечивающие доказательство того, что процессы создания продукта и полученная продукция отвечают установленным требованиям

	7.2.2
	Результаты анализа требований, относящихся к продукции и действия, вытекающие из этого анализа

	7.3.2
	Входные данные для проекта и разработки

	7.3.4
	Результаты анализа проекта и разработки

	7.3.5
	Результаты верификации (проверки) проекта и разработки и другие необходимые действия

	7.3.6
	Результаты валидации (узаконения) проекта и разработки и другие необходимые действия

	7.3.7
	Результаты анализа изменений проекта и разработки и другие необходимые действия

	7.4.1
	Результаты оценок поставщика и действия, вытекающие из этих оценок

	7.5.2(d)
	Результаты валидации (утверждения) специальных процессов

	7.5.3
	Способы идентификации продукта, прослеживаемость которого является требованием 

	7.5.4
	Записи о собственности потребителей, потерянной, поврежденной или признанной непригодной для использования 


Окончание табл. 1
	7.6(а)
	Стандарты и образцовые средства, применяемые для калибровки или валидации (поверки) измерительного оборудования, где не существует международных или национальных стандартов по измерению 

	7.6
	Результаты калибровки или верификации (поверки) измерительного оборудования 

	8.2.2
	Результаты внутреннего аудита

	8.2.4
	Свидетельство соответствия продукции критериям приемки и указания уполномоченных лиц, несущих ответственность за выпуск продукции 

	8.3
	Сущность несоответствия продукции и все последующие предпринятые действия, включая достигнутые отступления 

	8.5.2
	Результаты корректирующих действий

	8.5.3
	Результаты предупреждающих действий


При внимательном изучении СТБ ИСО 9001 – 2001 можно заметить, что в каждом пункте стандарта, где приводится требование об обязательности записи, имеется ключевая фраза, содержащая слово или понятие «запись». Например:
· п. 5.6.1 (в последнем предложении пункта приводится ключевая фраза): «Записи об анализе со стороны руководства должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).»;
· п. 6.2.2: «д) поддерживать в рабочем состоянии соответствующие записи об образовании, подготовке, навыках и опыте (4.2.4).»;
· п. 7.3.6: «Записи результатов валидации и всех необходимых действий должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).».
Необходимо отметить, что каждая организация ведет записей значительно больше, чем требует стандарт. Из приведенного в табл. 5 перечня обязательных записей лишь записи № 1 и 16 не ведутся организацией, не внедрившей СМК, остальные имеют место в той или иной форме.

4.2.2 Руководство по качеству

	4.2.2 Руководство по качеству

Организация должна разработать и поддерживать в рабочем состоянии руководство по качеству, содержащее:

а) область применения системы менеджмента качества, включая подробности, и обоснование любых исключений (1.2);

б) документированные процедуры, разработанные для системы менеджмента качества, или ссылки на них;

в) описание взаимодействия процессов системы менеджмента качества. 


В [4] даются подробные рекомендации по изложению, построению и оформлению Руководства по качеству.

Если Политика (п. 5.3) в области качества – это Декларация организации о намерениях в области качества, то Руководство по качеству – это свод Законов в области качества по которым живет, управляется, работает и выпускает продукцию организация. В Руководстве по качеству (РК) подробно описывается, каким образом организация выполняет каждый раздел и каждый пункт раздела СТБ ИСО 9001 – 2001.
Для наглядности представим себе, что СТБ ИСО 9001 – 2001 это свод экзаменационных билетов по проверке знаний организации требований стандарта. Каждый раздел, каждый пункт раздела стандарта – это экзаменационный вопрос к организации: «А как Вы выполняете данное требование СТБ ИСО 9001 – 2001? Каким документом Вы можете подтвердить исполнение Вашей организацией данного требования стандарта, изложенного в данном конкретном пункте?» В этом случае, РК – это подробные ответы организации на поставленные в разделах СТБ ИСО 9001 – 2001 экзаменационные вопросы.
В первом разделе РК организация должна указать область применения системы менеджмента качества, включая подробности, и обоснование любых исключений (п. 1.2). Например:
1 Область применения

1.1 Общие положения

Руководство по качеству является основополагающим документом системы менеджмента качества (СМК), необходимым для обеспечения и демонстрации целостности системы менеджмента качества и поддержания ее в рабочем состоянии.
Система менеджмента качества организации и настоящее Руководство по качеству разработаны в соответствии с требованиями СТБ ИСО 9001-2001 с целью выпуска высококачественной, конкурентоспособной, безопасной продукции, удовлетворяющей запросы потребителей, и повышения экономического благосостояния предприятия.
Руководство по качеству представляется заказчику на стадии заключения договора с целью демонстрации способности организации поставлять продукцию, отвечающую требованиям потребителей.

1.2 Применение 

Область действия СМК распространяется на производство (и далее указывается вид продукции или услуг организации, на которые распространяется действие СМК). Требования СМК предприятия и Руководства по качеству обязательны для применения высшим руководством и подразделениями предприятия, участвующими в реализации процессов СМК.

Система менеджмента качества разработана в соответствии с требованиями СТБ ИСО 9001 с допустимыми исключениями:

раздел 7.3 Проектирование и разработка – Поскольку проектирование и разработка новых видов продукции в организации не проводится, раздел 7.3 СТБ ИСО 9001-2001 исключен и документированные процедуры СМК не разрабатываются, т. к. выполнение процессов СМК осуществляется по проектно-сметной документации, разработанной в организациях, имеющих право на осуществление данного вида деятельности;
п.7.5.2 Валидация процессов производства и обслуживания – В организации отсутствуют процессы производства и обслуживания, результаты которых нельзя проверить посредством последовательного мониторинга и измерения;

7.5.4 Собственность потребителей – Под управлением предприятия не находится и не используется собственность потребителей, или – направлена на улучшение деятельности предприятия в области качества, удовлетворение потребностей Потребителя и улучшение качества выпускаемой продукции.
В РК организация должна подробно описать свою деятельность в области качества в виде документированных процедур по каждому разделу и ответить на каждый пункт стандарта. Если документированные процедуры разработаны организацией в виде отдельных документов – стандартов организации, то в РК, при подтверждении выполнения требования конкретного раздела или пункта СТБ ИСО 9001 – 2001 достаточно сделать ссылку на них. Например:

п. 5.3 Внутренний обмен информацией

Для улучшения деятельности организации и непосредственного вовлечения его работников в достижение целей в области качества в организации определены и внедрены процессы обмена информацией, в том числе по вопросам результативности СМК:

· доведение до персонала организации Политики и целей в области качества осуществляется в соответствии с СТП СМК 04.01 – 2008, СТП СМК П 05.01 – 2008;

· распределение ответственности и полномочий персонала доводятся через положения о подразделениях и должностные инструкции в соответствии с СТП СМК 04.01 – 2006;
· доведение до персонала документации СМК производится в соответствии с СТП СМК 04.01 – 2006;

· доведение до персонала документов внешнего происхождения производится в соответствии СТП СМК 04.01 – 2006;

· доведение до персонала информации о пригодности адекватности и результативности СМК на предприятии производится в соответствии с СТП  СМК П 05.01 – 2006;

· доведение до персонала информации об удовлетворенности потребителей производится в соответствии с СТП СМК П 07.14 – 2007, СТП СМК 08.06 – 2006;

· сбор и анализ данных о демонстрации пригодности и результативности СМК производится в соответствии с СТП СМК П 05.01 – 2006;

· проведение «Дней качества» в соответствии с СТП СМК 07.12 – 2006;

· проведение оперативных технических совещаний по рассмотрению выполнения производственных планов и заданий по реализации целей и Политики в области качества;

В организации установлены следующие каналы обмена информацией:

– совещания, собрания,  инструктажи;

– наглядная информация (плакаты, стенды, доска информации);

– обучение персонала, подготовка кадров, повышение квалификации и переподготовка специалистов в соответствии с СТП СМК П 06.04 – 2007, СТП СМК 06.01 – 2006.
В разрабатываемом РК должно быть дано описание процессов СМК организации и их взаимодействия. В соответствии с п. 4.1 а) СТБ ИСО 9001 – 2001 организация должна определить и подробно описать применение процессов, необходимых для СМК. Приказом руководителя организации должен быть назначен Владелец процесса – ответственный руководитель, отвечающий за функционирование и результативность процесса.

В соответствии с п. 4.1 в) СТБ ИСО 9001 – 2001 должны быть определены критерии и методы оценки функционирования процесса. Причем эти оценочные показатели работоспособности процесса должны быть конкретны, конечны, измеримы, должен быть указан ответственный исполнитель. Для осуществления в дальнейшем мониторинга процесса критерии и методы оценки функционирования процесса должны быть установлены во входных и выходных характеристиках процесса.

Эти оценочные показатели необходимые для обеспечения результативности, как при осуществлении, так и при управлении процессами. Например:
Табл. 2
Входные данные процесса
	Наименование входных данных
	Процесс (подразделение), поставщик
	Каким документом подтверждается
	Срок (период) предоставления

	План производства 
	ПЭО
	План-график
	До 10 числа первого месяца квартала

	Нормы расхода сырья и материалов
	ОККП
	«Производственно-технические нормы», утвержденные в министерстве
	В декабре текущего года

	Окончание табл. Сырье и материалы
	«Управление закупками» СТП СМК 07.07-2005
	ТТН
	Согласно заявки БСП

	Сменный рапорт – заявка на смену
	Формовочный цех №1
	План-график цеха №1
	В начале каждой смены

	Корректировка дозирования компонентов смеси
	ОККП
	ТР 4-05
	Ежедневно


Табл. 3

Выходные данные процесса
	Наименование выходных данных
	Процесс (подразделение), поставщик
	На основании какого документа
	Срок (период) предоставления

	Готовая смесь
	БСП
	Сменный рапорт-заявка цеха 2
	Ежесменно

	Сопроводительный талон
	БСП
	СТП СМК 03.04-2005
	На каждую партию

	Производственный отчет о расходе сырья и материалов
	БСП
	СТП СМК 06.13-2005
	Один раз в месяц

	Отчет о функционировании процесса
	Владелец процесса
	СТП-СМК-07.09-2005
	Ежемесячно


В соответствии с [4.1 г)] СТБ ИСО 9001 – 2001 организация должна обеспечивать функционирование процессов наличием ресурсов и информации, необходимых для поддержания функционирования этих процессов и осуществления их мониторинга. В разделе 6 Менеджмент ресурсов СТБ ИСО 9001 – 2001 указывается, что под термином «Ресурсы» в СТБ ИСО 9001 – 2001 понимаются:
· человеческие ресурсы;

· инфраструктура;

· производственная среда.

Что же касается информации, необходимой для работоспособности процесса, то ее наличие гарантируется исполнением п.п. 5.5.3 «Внутренний обмен информации» и 6.3 б) и в) «Инфраструктура» СТБ ИСО 9001 – 2001.
В соответствии с п. 4.1 д) СТБ ИСО 9001 – 2001 организация должна осуществлять мониторинг, измерение и анализ процессов. Мониторинг процесса для определения достижения целей осуществляется по контрольным точкам, приведенных в табл. 3.
Своевременное и полное поступление входных и выходных данных контролирует владелец процесса.

Табл. 4
	Наименование (Вход, выход, контрольная точка)
	Критерии оценки
	Методика контроля
	Ответственный за проведение измерений
	Периодичность контроля
	Порядок регистрации

	Товарные запасы по сырью
	7-ми дневный запас
	Сменные донесения
	мастер
	ежедневно
	Журнал расхода сырья

	Корректировка дозирования компонентов с учетом их влажности
	Превышение установленной нормы влажности песка.

(более 5%)


	ГОСТ 8735-88
	ОККП
	В начале смены
	Журнал регистрации на БСП

	Тарировка весовых дозаторов
	погрешность до 2% 
	Инструкция по тарировке весовых дозаторов
	Главный механик
	Согласно графика
	Журнал тарировки весовых дозаторов

	Соблюдение требований технологического регламента ТР 4-05
	Продолжительность перемешивания в минутах,  согласно ТР 4-05
	ТР 4-05
	Мастер БСП, инженер-лаборант
	В течении смены
	Журнал контроля бетонных узлов

	Добавка
	Плотность добавки
	ТР 4-05
	Мастер
	При приготовлении добавки
	Журнал контроля бетонной смеси

	Бетонная смесь
	Удобоукладываемость
	ТР 4-05
	Мастер
	Первый замес
	Журнал контроля бетонной смеси


В соответствии с п. 4.1 е) СТБ ИСО 9001 – 2001 организация должна принимать меры, необходимые для достижения запланированных результатов и постоянного их улучшения. Данное требование выполняется посредством оценки результативности процесса, т.е. путем сравнения планируемых критериев оценки с критериями оценки, при которых выполняются корректирующие действия. По результатам мониторинга процесса осуществляется оценка его результативности (табл. 4).

Табл. 5
	Наименование критерия оценки
	Планируемый критерий оценки
	Критерии оценки, при которых выполняются корректирующие действия
	Форма передачи данных для оценки, ответственное лицо
	Периодичность оценки, ответственное лицо

	Коэффициент товарных запасов сырья и материалов
	10
	5
	В сменном донесении.

В отчете по мониторингу Владелец процесса
	Ежедневно Раз в месяц Владелец процесса

	Отсутствие претензий к бетонной смеси от формовочного цеха
	10
	5
	Журнал учета претензий Мастер
	Ежедневно 
Владелец процесса

	Выполнение планового задания в м3
	10
	9
	Сменное донесение 
Мастер
	Ежедневно 
Владелец процесса

	Отсутствие простоев оборудования
	10
	3
	Журнал учета простоев УПП
	Ежедневно 
Владелец процесса

	Нарушение ТР 4-05
	10
	5
	Журнал нарушения технологической дисциплины ТО
	Раз в месяц. ТО

	Культура производства
	10
	7,5
	Акты проверок культуры производства 
Главный инженер
	Раз в месяц. Главный инженер

	Наличие актов о браке
	0
	0,5
	Акты о браке ОККП
	Ежемесячно ОКПП

	Функционирование процесса
	10
	7
	В отчете  по мониторингу и анализу процесса. Владелец процесса
	Ежемесячно Владелец процесса

	итог
	60
	42
	
	


	БАЛЛЫ

	От 60 до 50
	От 50 до 42
	От 42 до 38
	38 и менее

	ОТЛИЧНО
	ХОРОШО
	УДОВЛЕТВОРИТЕЛЬНО
	НЕУДОВЛЕТВАРИТ.


Следует отметить, что планируемые критерии оценки и критерии оценки, при которых выполняются корректирующие действия, организация определяет самостоятельно исходя из уровня управления качеством сложившегося на момент внедрения СМК. В дальнейшем, в соответствии с шестым принципом СМК, организация ужесточает критерии ее оценки.
Владелец процесса обязан ежемесячно проводить анализ функционирования процесса на основании мониторинга, готовить соответствующий отчет и предоставлять его руководителю группы СМК. По результатам анализа и оценки результативности процесса, оформленного в виде отчёта, разрабатываются предложения и мероприятия по совершенствованию деятельности в рамках процесса.

В соответствие с пятым принципом СМК должна быть определена последовательность и взаимодействие этих процессов.

Процессы СМК не должны функционировать сами по себе. Процессы, работающие только на себя никому не нужны. Эффективны только те процессы, выход которых является входом для других (прил. 1, прил. А (вклейка)).
В прил. 1, прил. Б показана реальная схема взаимосвязей входных и выходных данных процессов и процедур. Из рисунка видно, что процедуры могут быть входными характеристиками для процессов и наоборот, выходные данные процессов могут быть входными данными необходимыми для исполнения процедуры.

Наиболее полно отвечающее требованиям СТБ ИСО 9001 – 2001 взаимодействие процессов и процедур показано на блок-схеме процессов СМК как объектов документирования (прил. 1, прил. В).

В [5] даны рекомендации по применению стандартов ИСО 
серии 9000 в организациях малого бизнеса. Документ содержит методические рекомендации по планированию и созданию системы менеджмента качества в соответствии с требованиями СТБ ИСО 9001 в организациях малого бизнеса, включая пример изложения и оформления Руководства по качеству. Методические рекомендации по применению стандартов ИСО серии 9000 могут быть использованы и при создании СМК в условиях развитого производства с учетом структуры организации. В любом случае, нельзя буквально применять пример изложения и оформления Руководства по качеству. Если рассматривать СТБ ИСО 9001 как сборник экзаменационных вопросов, на которые необходимо дать ответ при разработке РК организации, то пример оформления Руководства по качеству [5] всего лишь хорошо подготовленная шпаргалка. Дело в том, что пример оформления Руководства составлен очень подробно, на все случаи жизни, а реальная ситуация, описываемая в СМК конкретной организации присуща лишь для этой организации и зависит от суммы ряда факторов, свойственных только вашей организации.
Организации, которые слепо копируют РК, приведенное в [5], невольно пытаются натянуть на свою структуру, предложенную в методических рекомендациях матрицу примера оформления Руководства по качеству и заходят в тупик противоречий, поскольку каждая организация уникальна по своей структуре управления, наличия тех или иных подразделений, численности, должностных обязанностей и т.д.
Поэтому пример изложения и оформления Руководства по качеству [5] можно использовать только как высоко квалифицированную подсказку при написании РК СМК вашей организации.
4.2.3 Управление документацией

	4.2.3 Управление документацией

Документами системы менеджмента качества необходимо управлять. Записи – специальный вид документов и ими надо управлять согласно требованиям, приведенным в 4.2.4.

Для определения необходимых средств управления должна быть разработана документированная процедура, предусматривающая:
а) проверку документов на адекватность до их выпуска;

б) анализ и актуализацию по мере необходимости и переутверждение документов;

в) обеспечение идентификации изменений и статуса пересмотра документов;

г) обеспечение наличия соответствующих версий документов в местах их 
применения;

д) обеспечение сохранения документов четкими и легко идентифицируемыми;

е) обеспечение идентификации документов внешнего происхождения и управление их рассылкой;

ж) предотвращение непреднамеренного использования устаревших документов и применение соответствующей идентификации таких документов, оставленных для каких-либо целей.


В каждой организации имеется определенное, исторически сложившееся количество документации, необходимой для управления структурными подразделениями, ТНПА, технологическая и конструкторская документация, внешние документы, внутренние документы и т.п.

К внешним документам относятся:

· директивные документы вышестоящей организации;

· документы сторонних организаций;

· ТНПА.

Какие же внутренние документы, в соответствии с СТБ ИСО 9001 – 2001 должна разработать и управлять организация? Об этом однозначно сказано в п. 4.2.1 Общие положения:

Документация системы менеджмента качества должна включать:

а) документально оформленные заявления о политике (п. 5.3) и целях (п. 5.4.1) в области качества;

б) руководство по качеству (п. 4.2.2);

в) документированные процедуры, требуемые настоящим стандартом:

1. Управление документацией (п. 4.2.3)
2. Управление записями (п. 4.2.4)
3. Внутренние аудиты (проверки) (п. 8.2.2)
4. Управление несоответствующей продукцией (п. 8.3)
5. Корректирующие действия (п. 8.5.2)

6. Предупреждающие действия (п. 8.5.3)

г) документы, необходимые организации для обеспечения эффективного планирования, осуществления процессов и управления ими:

· стандарты организации; 

· организационно-распорядительные документы; 

· конструкторская;

· технологическая документация;

· положения о подразделениях, должностные инструкции и др.

д) записи, требуемые настоящим стандартом (4.2.4).

В п. 4.2.3 Управление документацией СТБ ИСО 9001 – 2001 говорится, что документами системы менеджмента качества необходимо управлять. Для этого должна быть разработана документированная процедура «Управление документацией» (другими словами – СТП организации), устанавливающая единые требования к разработке, согласованию, утверждению, регистрации, изложению, актуализации, отмене, размножению, изъятию и хранению документов системы менеджмента качества в соответствии с СТБ ИСО 9001 – 2001.

В соответствие с п. 4.2.3 Управление документацией рассматриваемого стандарта, организация должна:

а) прежде, чем приступить к написанию документов СМК, провести проверку документов на адекватность до их выпуска. Другими словами определиться с их количеством и составить перечень, необходимых и достаточных документированных процедур, процессов СМК и других документов, необходимых организации;
б) проводить анализ адекватности применяемых организацией документов. Осуществлять их актуализацию и переутверждение по мере необходимости. Т.е. организация должна постоянно контролировать применяемые документы СМК на их соответствие современным потребностям организации и отслеживать даты их утверждения и внедрения;
в) в случае проведения изменений в отдельных документах СМК или всей системы в целом, организация должна обеспечить внесение соответствующих изменений во все экземпляры (копии) измененных документов или установить статус измененных документов;
г) организация должна обеспечить наличие соответствующих версий документов в местах их применения в необходимом количестве;
д) организация должна сохранять документы СМК четкими и легко идентифицируемыми. В случае повреждения документов СМК они должны быть обновлены, с учетом обеспечения идентификации изменений и статуса пересмотра документов;
е) организация должна обеспечить идентификацию документов внешнего происхождения и управление их рассылкой. Другими словами, организация должна фиксировать документы внешнего происхождения в специальном журнале входящей корреспонденции и отмечать в соответствующей графе, когда и какому должностному лицу направлена корреспонденция для исполнения;
ж) организация обязана предотвращать использование устаревших документов. Если устаревшие документы необходимы организации для каких-либо целей, то их применение должно быть оговорено с соответствующей идентификацией таких документов.
В СТП «Управление документацией» должен быть определен перечень документов СМК, место их хранения и ответственный за документы СМК.
Положения стандарта организации «Управление документацией» обязательны для применения при разработке, согласовании, утверждении, регистрации, обновлении, хранении, отмене, изъятии документов системы менеджмента качества всеми подразделениями предприятия.

4.2.4 Управление записями

	4.2.4 Управление записями

Записи должны вестись и поддерживаться в рабочем состоянии для предоставления свидетельств соответствия требованиям и результативности функционирования системы менеджмента качества. Они должны оставаться четкими, легко идентифицируемыми и восстанавливаемыми. Надо разработать документированную процедуру для определения средств управления, требуемых при идентификации, хранении, защите, восстановлении, определении сроков сохранения и изъятии записей.


Управление записями – это вторая обязательная документированная процедура, требуемая СТБ ИСО 9001 – 2001.

Записи по качеству – это регистрационные данные, в которых содержатся объективные доказательства функционирования системы менеджмента качества в порядке, соответствующем требованиям СТБ ИСО 9001 – 2001, выполнения требований к качеству продукции, результаты деятельности по процессам, достижение запланированных целей и наличие постоянных улучшений.
Любая организации ведет определенное, исторически сложившееся количество записей. Это и протоколы испытаний качества продукции, акты, графики, отчеты и др. документы. В СТБ ИСО 9001-2001 устанавливается минимальное количество записей, при ведении которых система менеджмента качества будет успешно функционировать (см. табл. 5). Подробные рекомендации по изложению СТП «Записи» даны в [5].

Процедура управления записями состоит из следующих этапов:

· сбор и регистрация данных по установленным формам записи;

· идентификация записей;

· тиражирование и рассылка;

· хранение и защита;

· восстановление;

· архивирование;

· изъятие и уничтожение;

· контроль за процедурой управления записями СМК.

Составление записей по качеству осуществляется по формам, установленным в соответствующих документах системы менеджмента качества.

Разработку форм записей по качеству осуществляют владельцы процессов и руководители структурных подразделений.

Все записи данных о качестве должны быть четкими, легко идентифицируемыми и восстанавливаемыми, должны храниться в условиях, предотвращающих повреждение, порчу и предупреждающих потерю.

Записи данных должны храниться с использованием доступной и оперативной системы поиска информации.
Необходимо разработать стандарт организации для определения перечня записей, ответственного за их ведением, хранении, защите, восстановлении, определении сроков сохранения и изъятии записей. Требования стандарта распространяются на управление записями по качеству и обязательны для применения всеми структурными подразделениями предприятия.

Примером записей могут быть:
Журнал 

микробиологического контроля воды

	Дата отбора проб
	Наимено-вание пробы воды
	Место отбора проб
	ОМЧ
	ОКБ
	ТКБ

	
	
	
	Засева-емый объем, см3
	Кол-во выросших колоний
	Число КОЕ в 1см3
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8


	Объем засеваемой воды, См3
	Характер роста на Эндо
	Окраска по Грамму
	Оксидазный тест
	Полужидкая ГПС
	Подпись

	9
	10
	11
	12
	13
	14


Журнал

контроля микроклимата

	Дата
	To C
	Влажность
	Подпись

руководителя подразделения

	1
	2
	3
	4


Журнал 

контроля воздуха производственных помещений

	№ п/п
	Дата
	Место

отбора проб
	Визуальная оценка санитарного состояния контролируемого участка производства
	Общее количество колоний на чашке с МПА
	Количество микроорганизмов в 1см3

воздуха
	Заключение
	Подпись

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8


5 Ответственность руководства
5.1 Обязательства руководства
	5 Ответственность руководства

5.1 Обязательства руководства

Высшее руководство должно обеспечивать наличие свидетельств принятия обязательств по разработке и внедрению системы менеджмента качества, а также постоянному улучшению ее результативности посредством:

а) доведения до сведения организации важности выполнения требований потребителей, а также законодательных и обязательных требований;

б) разработки политики в области качества;

в) обеспечения разработки целей в области качества;

г) проведения анализа со стороны руководства;

д) обеспечения необходимыми ресурсами.


Поскольку руководители всех уровней создают единство целей организации и ее управления, они должны создать и поддерживать внутреннюю среду, в которой работники могли бы быть полностью вовлечены в достижение целей организации. Каковы должны быть действия руководителя?
В первую очередь демонстрация приверженности качеству собственным примером. Руководитель должен лично возглавить разработку документов системы менеджмента качества, способствовать внедрению и постоянному улучшению ее результативности (п. 5.3 б). Своими приказами руководитель организации назначает Представителя Руководства (ПР) в области качества – своего полномочного заместителя в области качества (п. 5.5.2), инженера по качеству, внутренних аудиторов системы менеджмента качества (п. 8.2.2). Доводит до сведения персонала обязательность исполнения документов СМК во всех подразделениях организации (прил. 2). ПР по качеству назначается из числа высшего руководства: главный инженер, заместители руководителя организации и др.

На производственных совещаниях, собраниях трудового коллектива высшее руководство, руководители подразделений обязаны довести до сведения коллектива важность выполнения требований потребителей, а также законодательных и обязательных требований. Вопросы, рассмотренные на совещаниях должны протоколироваться (вид записи).
Руководитель организации должен лично возглавить разработку Политики в области качества (5.3) – , обеспечить разработку Целей в области качества (5.4.1). 

Поскольку руководитель организует разработку СМК, то именно он и определяет требования к ней, контролирует ход разработки, анализирует эффективность системы менеджмента качества на основе аудиторских отчетов, руководит процессом её улучшения (5.6).
СМК не может функционировать сама по себе. Кроме управления со стороны высшего руководства, система должна быть обеспечена необходимыми ресурсами, обеспечивающими ее жизненный цикл. К ресурсам, необходимым для функционирования СМК относятся:

· человеческие ресурсы;

· инфраструктура, которая включает здания, рабочее пространство и связанные с ним средства труда;

· оборудование для процессов (как технические, так и программные средства), службы обеспечения (например, транспорт или связь);

· производственная среда необходимая для обеспечения качества выпускаемой продукции (услуг), сохранения здоровья производственного персонала, защиты окружающей среды (6).
5.2 Ориентация на потребителя

	5.2 Ориентация на потребителя

Высшее руководство должно обеспечивать определение и выполнение требований потребителей для повышения их удовлетворенности (7.2.1 и 8.2.1)


Как видно из п. 5.2 СТБ ИСО 9001 – 2001, требование первого принципа СМК – удовлетворение потребителя – проходит красной нитью через все разделы стандарта. Собственно, система менеджмента создается организацией для качественного управления всеми подразделениями, каждым рабочим местом с целью выполнения требований потребителей для повышения их удовлетворенности путем выпуска продукции (услуг) высокого качества (7.2.1). Любая организация полностью зависит от удовлетворенности своих потребителей, поэтому СМК, функционирующая в организации, направлена на изучение и удовлетворение текущих и будущих потребностей потребителей и других заинтересованных сторон. «Сделайте так, чтобы стремление к совершенствованию товара или услуги стало постоянным; ваша конечная цель – стать конкурентоспособным, остаться в бизнесе и обеспечить рабочие места» [6]. Для того чтобы определить степень удовлетворенности потребителя организация устанавливает порядок и методику проведения оценки удовлетворенности внешних и внутренних потребителей качеством поставляемой продукции (выполняемых услуг) (8.2.1).

Следует помнить что под «потребителем» понимается не только внешний потребитель продукции или услуг, но и собственные сотрудники организации. Поэтому руководство определяет потребности и ожидания также своих сотрудников по вопросам удовлетворенности своей работой и представляемым возможностям по их всестороннему развитию.
5.3 Политика в области качества

	5.3 Политика в области качества

Высшее руководство должно обеспечивать, чтобы политика в области качества:

а) соответствовала целям организации;

б) включала обязательство соответствовать требованиям и постоянно повышать результативность системы менеджмента качества;

в) создавала основы для постановки и анализа целей в области качества;

г) была доведена до сведения персонала организации и понятна ему;

д) анализировалась на постоянную пригодность.


В соответствии с требованиями [4.2.1 а)] СТБ ИСО 9001 – 2001 документация СМК должна включать документально оформленные заявления о политики и целях в области качества. Ответственность за разработку политики в области качества возложена на руководителя организации [5.1 б)].

Политика в общем виде — образ действий, направленных на достижение каких-либо целей. Политика, являясь неотъемлемой частью стратегии предприятия (организации), обеспечивает базу для установления целей в области качества (см. прил. 2).

Политика в области качества должна:

а) соответствовать целям (намерениям) организации;

Правильно изложенная Политика в области качества позволяет укрепить доверие заинтересованных сторон путем демонстрации системы взглядов в области качества, принятых высшим руководством. В политике должна найти отражение главная цель организации – удовлетворение потребителя.

б) включать обязательства соответствовать требованиям и постоянно повышать результативность системы менеджмента качества;

Организация должна обеспечить, чтобы политика в области качества включала обязательства по соответствию СМК требованиям СТБ ИСО 9001, постоянному повышению ее результативности, удовлетворенности потребителей, а также по обеспечению выполнения обязательных и законодательных требований к продукции (оказываемой услуге). Если СМК находится в стадии разработки, то в политике должен быть указан срок ее внедрения.
в) создавала основу для установления и анализа целей в области качества;

Руководство должно сформулировать намерения деятельности организации в политике в области качества таким образом, чтобы цели, установленные организацией, становились их логическим продолжением, при достижении которых можно было бы сделать выводы о реализации политики в области качества (5.4.1).

г) была доведена до сведения персонала и понята внутри организации;

Политика в области качества доводится до всех работников организации. Доведение Политики до работников организации и обеспечение ее понимания осуществляется на оперативных заседаниях и собраниях в коллективах организации, структурных подразделений, в ходе технических учеб и учебы по качеству. Политика в области качества вывешивается в кабинетах руководства организации, во всех структурных подразделениях, производственных участках, в местах, где обеспечивается восприятие информации большим числом работников и посетителей.
Первоначальное ознакомление с Политикой в области качества работников, принимаемых на работу, осуществляет специалист по кадрам. Разъяснение Политики проводят руководители подразделений с регистрацией факта ознакомления в журнале или на обратной стороне политики.

д) анализировалась на предмет ее постоянной пригодности.

Для этого должна быть разработана документированная процедура, или управление политикой может быть включено в обязательную процедуру СМК «Управление документацией», как один из разделов (4.2.3).

В политике предприятия в области качества должна быть определена деятельность предприятия в сфере энергосбережения, которая определена Законом Республики Беларусь от 15 июля 1998 года № 190-3 «Об энергосбережении» и соответствующими постановлениями. 29 июля 2006 г.под № 964 вышло «Постановление Совета Министров Республики Беларусь «Об энергетическом обследовании организаций», включающее в себя «Положение о порядке проведения энергетического обследования организаций». 30 июня 2006 г. под № 31 были утверждены постановлением Госстандарта «Методические рекомендации по проведению аудита систем менеджмента качества на соответствие требованиям СТБ ИСО 9001 с учетом проверки деятельности по энергосбережению». Поэтому в политику и цели организации в области качества необходимо включать обязательства в области энергосбережения, экономии топливно-энергетических ресурсов.

В политике должны быть определены другие обязательства организации в области качества выпускаемой продукции. Наиболее распространенная ошибка при разработке политики в том, что организации декларируют свои намерения только в области улучшения качества выпускаемой продукции, не понимая, что СМК – это управление качеством работы всех его структурных подразделений, в том числе и производственных. Улучшение качества выпускаемой продукции должна быть не самоцель, а органическое продолжение менеджмента в области качества всех структур организации [7].

Пример разработки и управления политики в области качества:
Порядок управления Политикой в области качества.

1. Ответственным за разработку Политики в области качества является руководитель организации.

2. Формирование первой редакции проекта Политики осуществляет рабочая группа по разработке и внедрению СМК.

3. Первая редакция проекта Политики направляется на рассмотрение членам Координационного совета организации.

4. Рабочая группа по разработке и внедрению СМК подготавливает вторую редакцию проекта Политики с учетом поступивших предложений. Обсуждение второй редакции проекта Политики проводится на заседании Координационного совета организации.

5. Политика подписывается руководителем организации и вводится в действие приказом.

6. Политика регистрируется инженером по качеству (ИК) в «Журнале регистрации документов системы менеджмента качества».

7. Контрольный экземпляр Политики хранится у ИК. На нем ставится штамп «Контрольный экземпляр». На рабочих экземплярах ставится штамп «Экз. №______». Рабочие экземпляры рассылаются ИК руководителям структурных подразделений под роспись в соответствии с «Перечнем рассылки Политики, Целей и Программы качества».

8. Политику доводят до всех структурных подразделений. Доведение Политики предусматривает ее разъяснение, обеспечение понимания каждым работником.

9. Доведение Политики до персонала осуществляется поэтапно:
· I этап – доведение Политики до руководителей подразделений на Дне качества предприятия. Ответственный – представитель руководства, ответственный за систему качества.

· II этап – доведение Политики до специалистов, служащих и рабочих на собраниях с ведением протоколов. Ответственные – руководители подразделений. Протоколы собраний со списками работников, их подписями находятся у руководителей подразделения.
В подразделениях численностью менее 25 человек допускается, чтобы работники проставили свои подписи на экземпляре Политики, который хранится у руководителя подразделения.

10. Каждый работник, принимаемый на работу, знакомится с Политикой у специалиста по кадрам и ставит свою подпись в «Журнале ознакомления с Правилами внутреннего трудового распорядка, коллективным договором, инструкцией и Политикой в области качества».

11. Документы, подтверждающие доведение Политики до каждого работника сохраняют на весь период действия данного документа.
12. Политика размещается в виде информации на стендах.

13. Высшее руководство организации осуществляет управление Политикой путем ее регулярного анализа и актуализации. Анализ реализации задач Политики осуществляется на Координационном совете при оценке эффективности системы качества.

14. Решение о необходимости изменения Политики принимается руководителем организации.
15. Ответственным за корректировку Политики является Представитель руководства.
16. Каждая новая редакция Политики идентифицируется датой подписания.

17. Принятая Политика вводится в действие приказом руководителя организации.

18. Порядок регистрации новой редакции Политики и доведения ее до сведения всех работников организации осуществляется в соответствии с п. 6 – 10.

19. Предыдущая редакция Политики, утратившая актуальность, изымается ИК из подразделений организации и аннулируется. Контрольный экземпляр предыдущей редакции Политики хранится у ИК до востребования.

5.4 Планирование

5.4.1 Цели в области качества

	5.4 Планирование

5.4.1 Цели в области качества

Высшее руководство организации должно обеспечивать, чтобы цели в области качества, включая те, которые необходимы для выполнения требований к продукции [7.1 а)], были установлены в соответствующих подразделениях и на соответствующих ее уровнях. Цели в области качества должны быть измеримыми и согласуемыми с политикой в области качества.


Цели в области качества должны быть конкретными, достижимыми, измеримыми и согласуемыми с политикой в области качества, вести к улучшению деятельности организации, способствовать удовлетворению как внешних, так и внутренних потребителей. Цели в области качества направлены на постоянное улучшение СМК.

При определении целей руководство предприятия учитывает:
· фактические и будущие потребности организации и всех заинтересованных сторон;

· результаты производственно-экономической деятельности за предыдущий год;

· результаты анализа СМК со стороны руководства;

· фактические и будущие потребности организации и других заинтересованных сторон;

· достигнутый уровень удовлетворенности потребителей и всех заинтересованных сторон;

· достигнутые показатели процессов СМК;

· результаты сравнения с лучшими достижениями конкурентов, возможности для улучшения;

· ресурсы, необходимые для достижения планируемых целей.

Цели в области качества должны быть установлены в соответствующих подразделениях организации и на соответствующих ее уровнях.
Запланированное достижение целей и постоянное улучшение СМК осуществляется в виде предупреждающих действий и организационно-технических мероприятий Программы качества.
Цели организации (на уровне организации, руководства, подразделений и процессов) оформляются в виде соответствующих разделов бизнес-планов и Программы качества организации.
Порядок управления Целями в области качества, Программой качества:
Порядок управления Целями в области качества, 
Программой качества.

1. На основе принятой Политики в области качества, высшее руководство на Координационном совете организации рассматривает и принимает конкретные измеряемые Цели организации в области качества, которые, как и мероприятия по их достижению, включаются в Программу качества организации.

2. Цели предприятия в области качества и Программа качества утверждаются руководителем, вводятся в действие приказом.
3. Цели и Программа качества регистрируются ИК в «Журнале регистрации документов СМК».

4. Контрольные экземпляры данных документов хранятся у ИК. На них ставится штамп «Контрольный экземпляр». На рабочих экземплярах ставится штамп «Экз. №______». Рабочие экземпляры рассылаются ИК руководителям структурных подразделений под роспись в соответствии с «Перечнем рассылки Политики, Целей и Программы  качества».

5. Цели и Программа качества организации доводятся до всех структурных подразделений одновременно с доведением Политики.
6. Размещаются в виде информации на стендах.

7. Цели в области качества систематически измеряются, анализируются и пересматриваются руководством организации на Координационном совете при анализе СМК со стороны руководства в соответствии с п. 5.6 СТБ ИСО 9001 – 2001. Решение о необходимости актуализации целей в области качества по результатам анализа принимается руководителем организации и оформляется протоколом Координационного совета. Актуализация целей в области качества осуществляется путем их обновления. 

Ниже приводится возможный перечень целей организации и пример их взаимосвязи с политикой в области качества.

Перечень целей в области качества

	Цели в области качества
	Единица

измерения
	2010 г
	2009 г

	Выполнение плана производства работ

(согласно бизнес-плана)
	%
	
	

	Рост среднемесячной производ. труда по стоимости работ к уровню прошлого года
	%

тыс. руб.
	
	

	Снижение себестоимости работ 

(за счет снижения накладных расходов)
	%
	
	

	Рост среднемесячной заработной платы к уровню прошлого года
	%

тыс. руб.
	
	

	Увеличение объемов работ к уровню прошлого года
	%

млн. руб.
	
	

	Экономия энергоносителей, ТЭР
	млн. руб.
	
	

	Поддержка конкурентоспособности путем высококачественного выполнения работ ( все работы с оценкой не ниже «хорошо»)
	%
	
	

	Внедрение и сертификация системы менеджмента качества ИСО 9000
	Срок
	
	

	Снижение текучести кадров
	%
	
	

	Снижение уровня нарушений трудовой и производственной дисциплины
	Прогул за

 полугодие
	
	

	Повышение уровня безопасности труда и обучение работников по вопросам охраны труда 
	чел.
	
	

	Снижение травматизма (по  сравнению с прошлым годом)
	Несчастный

случай
	
	

	Повышение квалификации работников (организация учебы по смежным профессиям, повышению квалификации и др.)
	чел.
	
	

	Механизация производственных процессов за счет приобретения нового оборудования и транспорта
	млн.руб.
	
	

	Улучшение хранения материалов, инструментов, запасных частей и др. (увеличение складских площадей)
	м2
	
	

	Удовлетворение требований работников организации и акционеров (Увеличение отчислений от прибыли на соцнужды) 
	млн. руб.
	
	

	Внедрение новых технологий работ и новых перспективных материалов
	При необходимости

	Повышение уровня качества поставляемых (приобретаемых) материалов
	При необходимости

	Получение прибыли не ниже плановой 
	%
	
	


Взаимосвязь Целей и Политики организации в области качества (сокр)
	Разделы политики
	Номер Цели

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	…
	19

	Удовлетворение требований и ожиданий  Заказчиков путем достижения высокого уровня качества и конкурентоспособности теплоизоляционных и обмуровочных работ. Получение прибыли.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Руководство организации обязуется создать условия, выделить необходимые ресурсы, для внедрения, функционирования и постоянного совершенствования системы менеджмента качества.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Руководители подразделений должны проявлять личную активность и самостоятельность, четко и понятно ставить перед подчиненными задачи и требования, контролировать правильность и своевременность их выполнения, тем самым добиваться участия всех работников в повышении качества.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	В коллективных договорах с работниками организации установлена материальная и моральная ответственность для всего персонала от рабочего до директора за некачественно выполненную работу и в тоже время методы поощрения за высокое качество труда и рационализаторские предложения
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Руководство организации организует постоянное совершенствование профессионального мастерства работников на основе повышения квалификации и освоения смежных профессий
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Руководство организации поддерживает взаимодействие с поставщиками продукции и ведет контроль качества поставляемых материалов и изделий.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Руководство организации обеспечивает взаимосвязь с Заказчиками по вопросам качества уже выполненных работ, берет на себя гарантийные обязательства по соответствию тепловой изоляции установленным характеристикам в течение 12 месяцев эксплуатации. В случае возникновения претензий производит исправления за свой счет и компенсирует Заказчику издержки.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Руководство организации ставит перед собой задачу достигнуть улучшения качества через соответствие СМК ЗАО требованиям ИСО 9001 – 2000 и повышения ее результативности, предупреждать и предотвращать некачественное выполнение работ.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Инженерно технические работники постоянно анализируют все выполненные работы с целью оценки их качества и повышения результативности.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Собственный положительный опыт, опыт других фирм используется для повышения имиджа организации, обеспечения безопасности труда и улучшения процесса производства теплоизоляционных и обмуровочных работ
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


5.4.2 Планирование создания и развития СМК
	5.4.2 Планирование создания и развития системы менеджмента качества

Высшее руководство должно обеспечивать:

а) планирование создания и развития системы менеджмента качества для выполнения требований, приведенных в 4.1, а также для достижения целей в области качества;

б) сохранение целостности системы менеджмента качества при планировании и внедрении в нее изменений.


Система менеджмента качества в редакции 2001 г. (СТБ ИСО 9001 – 2001) – очень гибкая система менеджмента. Независимо от профиля предприятия, его принадлежности, вида выпускаемой продукции или услуг СМК может быть внедрена в любой организации, распространена на любой вид продукции или услуг. СМК напрямую не управляет качеством изготовления продукции (услуг), мероприятия, направленные на улучшение качества продукции (услуг) лишь небольшая составная часть СМК.

Требования СТБ ИСО 9001 – 2001 в разной степени достоверности выполняются любой организацией. СМК не требует от организации ломку устоявшихся традиций в менеджменте производственного процесса. СТБ ИСО 9001 – 2001 предлагает документально описать ту систему управления качеством, которая исторически сложилась в организации на данный момент.
Что же необходимо сделать для разработки документированных процедур СМК по исполнению требований СТБ ИСО 9001 – 2001, внедрения СМК и ее сертификации в течение календарного года? Можно рекомендовать следующий порядок работ:
1. Выпустить приказ о создании СМК (см. прил. 2).
2. Для координации работ по разработке, внедрению и подготовке к сертификации СМК создать постоянно действующий Координационный совет по качеству.
3. Назначить представителя руководства по качеству – ответственного за внедрение и функционирование системы менеджмента качества.
4. Организовать рабочую группу по разработке системы менеджмента качества в соответствие с требованиями СТБ ИСО 9001 – 2001.
5. Утвердить график разработки документированных процедур и сертификации СМК (прил. 3).
6. Заключить договор с БелГИСС или другим органом по сертификации СМК об оказании консалтинговых услуг на подготовку организации к внедрению СМК ИСО 9000.
7. Приобрести и поставить на учет стандарты серии СТБ ИСО 9000.
8. Провести обязательное восьми часовое обучение СМК руководства организации в институте повышения квалификации при БелГИСС.
9. Организовать обязательное обучение СМК (40 часов) всех членов группы качества в институте повышения квалификации при БелГИСС.
10. Организовать обязательное обучение внутреннему аудиту СМК назначенных приказом директора аудиторов из числа сотрудников организации в институте повышения квалификации при БелГИСС (40 часов).
11. Организовать обязательное обучение СМК всех сотрудников организации на местах [7].
Для оперативной и качественной работы по внедрению СМК необходимо обеспечить группу качества и группу аудиторов современной оргтехникой (компьютеры, сканеры, принтеры, ксероксы), расходными материалами и обеспечить материальную мотивацию персоналу, участвующему в разработке, аудите и внедрении СМК.

Важнейшим условием оперативной разработки документированных процедур, процессов и успешного внедрения СМК является сохранение целостности системы менеджмента качества при планировании и внедрении в нее изменений. Целостность системы менеджмента качества – это в первую очередь неизменность организационно-управленческой структуры организации. Практика оказания консалтинговых услуг показывает, что незначительное изменение структуры организации после разработки и внедрении СМК отодвигает срок ее сертификации на полгода и более. Это связано с необходимостью переработки документации СМК для описания взаимоотношений вновь созданных структур с ранее существующими.
5.5 Ответственность, полномочия и обмен информацией
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	5.5 Ответственность, полномочия и обмен информацией

5.5.1 Ответственность и полномочия

Высшее руководство должно обеспечивать определение и доведение до сведения персонала организации ответственности и полномочий.


В [5] определена ответственность, полномочия и взаимодействие работников организации, которые руководят, выполняют и проверяют работу, влияющую на качество продукции, отвечающей требованиям потребителей, соответствующим обязательным требованиям, а также на повышение удовлетворенности потребителей. Ответственность и полномочия определены, документально оформлены и доведены до сведения персонала организации в следующих документах:

· устав организации;

· организационная структура организации;

· положения о подразделениях;

· должностные инструкции представителей руководства, руководителей подразделений, специалистов и работников организации;

· РК;

· приказы и распоряжения руководства.

Руководство организацией осуществляет директор, который формирует организационную структуру организации и определяет ответственность и полномочия заместителей, руководителей и работников подразделений организации, в том числе в области качества.
Организационная структура организации предусматривает единоначалие и управление по линейным и функциональным связям, охватывающим все направления, связанные с производством продукции. 

Ответственность и полномочия заместителей, руководителей и работников подразделений организации в области качества определена в Органиграмме и в матрице распределения ответственности в рамках процессов СМК (прил. 4).

Все изменения в структуре организации документируются, утверждаются и доводятся до всего персонала организации.

5.5.2 Представитель руководства

	5.5.2 Представитель руководства

Высшее руководство должно назначить представителя из состава руководства, который независимо от других обязанностей должен нести ответственность и иметь полномочия, распространяющиеся на:

а) обеспечение разработки, внедрения и поддержания в рабочем состоянии процессов, требуемых системой менеджмента качества;

б) представление отчетов высшему руководству о функционировании системы менеджмента качества и необходимости улучшения;

в) содействие распространению понимания требований потребителей по всей организации.

Примечание – В ответственность представителя руководства может быть включено поддержание связи с внешними сторонами по вопросам, касающимся системы менеджмента качества.


Директор организации своим приказом (см. прил. 2) назначает представителя из состава руководства и делегирует ему свои полномочия в области менеджмента качества. Представитель руководства по качеству независимо от других обязанностей должен нести ответственность и иметь полномочия, распространяющиеся на организацию работ по разработке документов СМК, внедрение и поддержание в рабочем состоянии процессов, требуемых системой менеджмента качества. Представитель руководства готовит и предоставляет отчеты высшему руководству о функционировании системы менеджмента качества и необходимости улучшения, содействует распространению понимания требований потребителей по всей организации и на всех уровнях. Представитель руководства обеспечивает проведение в организации внутренних аудитов; организует работы по постоянному совершенствованию СМК; поддерживает взаимоотношения со сторонними организациями по вопросам, касающимся СМК организации.

5.5.3 Внутренний обмен информацией

	5.5.3 Внутренний обмен информацией

Высшее руководство должно обеспечивать разработку в организации соответствующих процессов обмена информацией, в том числе по вопросам результативности системы менеджмента качества.


В организации, внедрившей систему менеджмента качества должны быть обеспечены процессы внутреннего обмена информацией, в том числе по вопросам результативности СМК.

Высшее руководство информирует сотрудников организации о:

· политике и целях в области качества, их изменениях;

· степени удовлетворенности потребителей;

· результативности функционирования процессов;

· результатах внутренних аудитов СМК;

· повышении результативности СМК;

· улучшению продукции согласно требованиям потребителей;

· потребности в ресурсах;

· своей ответственности и полномочиях, в т. ч. в области качества.

Источниками происхождения информации являются:

· результаты заседаний координационного совета организации по вопросам качества;

· результаты заседания Дней качества;

· результаты внутренних и внешних аудитов;

· результаты проверки культуры производства и промсанитарии;

· результаты проверки соблюдения технологической дисциплины;

· результаты анализа СМК со стороны руководства;

· сведения о запросах и ожиданиях потребителей, об оценке их удовлетворенности;

· претензии и жалобы потребителей;

· нормативно-правовая информация;

· информация о новых поступлениях НПА, ТИПА, научно-техни​ческой литературы.

Работникам организации должен быть обеспечен доступ к ознакомлению с нормативными правовыми актами, ТНПА, научно-технической литературой и документами СМК.
В каждой организации, функциональном подразделении для обмена информацией могут быть использованы существующие средства и способы:

· приказы, распоряжения, докладные записки;

· положения о подразделениях, должностные инструкции;

· производственные совещания, собрания, заседания;

· телефонная связь, личные беседы;

· локальная компьютерная сеть организации;

· информационные стенды.

Обратную связь от сотрудников организации руководство получает в виде:

· предложений по совершенствованию СМК и процессов;

· отчетов по результатам анкетирования сотрудников о функционировании СМК и рекомендаций по улучшению;

· докладных записок и других записей;

· рекомендаций по совершенствованию и улучшению качества выпускаемой продукции или услуг.

Кроме этого высшее руководство получает интегрированную информацию от представителя руководства по качеству (5.5.2 б) для анализа СМК со стороны руководства с целью обеспечения ее постоянной пригодности, адекватности и результативности (5.6)
5.6 Анализ со стороны руководства
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5.6.1 Общие положения

Высшее руководство должно анализировать через запланированные интервалы систему менеджмента качества организации с целью обеспечения ее постоянной пригодности, адекватности и результативности. В анализ следует включать оценку возможностей улучшения и потребности в изменениях в системе менеджмента качества организации, в том числе в политике и целях в области качества.

Записи об анализе со стороны руководства должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).


В зависимости от размера организации, номенклатуры и объемов выпускаемой продукции или услуг, состояния системы менеджмента качества анализ СМК со стороны руководства может производиться один раз в квартал, раз в полгода или один раз в год. Организация должна разработать процесс «Управление системой менеджмента качества», в котором должны быть указаны запланированные интервалы анализа СМК, определен порядок управления в соответствии с СТБ ИСО 9001 – 2001 с целью обеспечения постоянной пригодности, адекватности и результативности СМК, ее постоянного улучшения посредством систематического анализа. Владельцем процесса «Управление системой менеджмента качества» является директор организации.
Результаты анализа СМК со стороны руководства должны быть оформлены в виде протоколов координационного совета или приказа директора о функционировании системы менеджмента качества. В анализ следует включать оценку возможностей улучшения и потребности в изменениях в системе менеджмента качества организации, в том числе в политике и целях в области качества. Записи об анализе со стороны руководства должны поддерживаться в рабочем состоянии.
5.6.2 Входные данные для анализа
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Входные данные для анализа со стороны руководства должны включать следующую информацию:

а) результаты аудитов (проверок);

б) обратную связь от потребителей;

в) функционирование процессов и соответствие продукции;

г) статус предупреждающих и корректирующих действий;

д) последующие действия, вытекающие из предыдущего анализа со стороны руководства;

е) изменения, которые могли бы повлиять на систему менеджмента качества;

ж) рекомендации по улучшению.


Раздел 5.6 «Анализ со стороны руководства» (п.п. 5.6.1 – 5.6.3) СТБ ИСО 9001 – 2001 изложен с учетом требований, предъявляемым к разработке и написанию процесса «Анализ функционирования СМК со стороны руководства». Однако, в п.п. 5.6.1 – 5.6.3 СТБ ИСО 9001 – 2001 заложены требования по планированию, анализу и улучшению СМК, поэтому правильнее назвать процесс «Управление системой менеджмента качества». (см. прил. 1).
Входные данные для анализа со стороны руководства должны включать следующую информацию:

а) результаты аудитов (проверок) (8.2.2);

б) обратную связь от потребителей (8.2.1);

в) функционирование процессов и соответствие продукции (8.2.3 – 8.2.4);

г) статус предупреждающих и корректирующих действий (8.5.2 – 8.5.3);
д) последующие действия, вытекающие из предыдущего анализа со стороны руководства;

Руководство должно проанализировать выполнение предыдущих протоколов координационного совета или приказа директора об анализе функционировании системы менеджмента качества и оценить эффективность принятых предупреждающих и корректирующих действий.

е) изменения, которые могли бы повлиять на СМК;

Руководство должно проанализировать предполагаемые изменения в структуре организации (изменении номенклатуры выпускаемой продукции или услуг, другие изменения) которые могли бы повлиять на систему менеджмента качества, нарушив целостность ее управления.

ж) рекомендации по улучшению (8.5.1).
5.6.3 Выходные данные анализа
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Выходные данные анализа со стороны руководства должны включать все решения и действия, относящиеся к:

а) повышению результативности системы менеджмента качества и ее процессов;

б) улучшению продукции согласно требованиям потребителей;

в) потребности в ресурсах.


Выходные данные анализа со стороны руководства должны включать все решения и действия, относящиеся к:

1. Повышению результативности СМК и ее процессов.
Критериями оценки результативности процесса можно назвать:

· актуальность политики в области качества (5.3);

· результативность целей в области качества (5.4.1);

· обеспеченность ресурсами СМК и руководящих процессов;
· результативность процессов;

· исполнительность персонала;

2. улучшению продукции согласно требованиям потребителей;

Данное решение по результатам анализа СМК должно соответствует первому принципу «Удовлетворение потребителя» (п.п. 5.2 и 8.2.1).
3. потребности в ресурсах (6).

Ресурсы необходимые для эффективного функционирования системы менеджмента качества определены в разделе 6 СТБ ИСО 9001 и ответственность за их выделением возложена на руководителя организации (5.1 д)).

Выходные данные должны содержать оценку результативности функционирования СМК организации. Оценка результативности функционирования СМК может быть выполнена по методике, изложенной в прил. 1 или по «Методическим рекомендациям по проведению оценки результативности СМК с применением экспертной бальной оценки» ТК РБ 4.2-МР-16-2002 разработанной «БелГИСС».
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6.1 Обеспечение ресурсами

	6 Менеджмент ресурсов

6.1 Обеспечение ресурсами

Организация должна определить и обеспечить ресурсы, требуемые для:

а) внедрения и поддержания в рабочем состоянии системы менеджмента качества, а также постоянного повышения ее результативности;

б) повышения удовлетворенности потребителей путем выполнения их требований.


Какие же ресурсы необходимы для внедрения и поддержания в рабочем состоянии системы менеджмента качества, а также постоянного повышения ее результативности? Во-первых, – человеческие ресурсы, т.е. сотрудники организации, участвующие в СМК (6.2). Во-вторых, – инфраструктура (здания, сооружения, оборудование, транспорт, связь и т.д.), необходимая для обеспечения соответствия требованиям к продукции (услугам), изложенным в ТНПА (6.3). В-третьих, – производственная среда, необходимая для создания условий, в которых возможно производить продукцию (оказывать услуги) в соответствии с ТНПА (6.4).
Кроме того, ресурсы требуются для повышения удовлетворенности потребителей путем выполнения их требований. Т.е. предполагается постоянное улучшение и разработка новых видов продукции (услуг). А для этого необходимо выполнить все требования, изложенные в п. 7.3 «Проектирование и разработка».
Чтобы выполнить все выше перечисленные требования к ресурсам СМК необходимо финансовое их обеспечение. Без включения в смету развития организации статьи на финансирование СМК, функционирование системы качества, ее процессов, обучения специалистов, повышения удовлетворенности потребителей за счет выпуска качественных товаров происходить не будет. Финансовые средства необходимы для изучения спроса, рекламы, приобретения нового оборудования, оргтехники, внедрения новых технологий (услуг).

6.2 Человеческие ресурсы

6.2.1 Общие положения
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6.2.1 Общие положения

Персонал, выполняющий работу, влияющую на качество продукции, должен быть компетентным в соответствии с полученным образованием, подготовкой, навыками и опытом.


Главное требование к персоналу, участвующему в СМК и выполняющему работу, влияющую на качество продукции – требование к его компетенции. Персонал должен иметь соответствующее профессиональное образование, периодически проходить обучение на факультетах повышения квалификации, обладать профессиональными навыками и практическим опытом работы.

6.2.2 Компетентность, осведомленность и подготовка
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Организация должна:

а) определять необходимую компетентность персонала, выполняющего работу, которая влияет на качество продукции;

б) обеспечивать подготовку или предпринимать другие действия с целью удовлетворения этих потребностей;

в) оценивать результативность предпринятых мер;

г) обеспечивать осведомленность своего персонала об актуальности и важности его деятельности и вкладе в достижение целей в области качества;

д) поддерживать в рабочем состоянии соответствующие записи об образовании, подготовке, навыках и опыте (4.2.4).


В п. 6.2.2 утверждаются требования к персоналу, выполняющему работу, которая влияет на качество продукции. Руководство организации должно иметь соответствующую компетентность, чтобы понимать требования, предъявляемые к продукции (услугам) и представлять себе, какую квалификацию должны иметь сотрудники для обеспечения качества продукции (услуг) с целью удовлетворения требований потребителя. Только в этом случае руководство организации сможет укомплектовать структурные подразделения и производственные участки квалифицированными специалистами, обладающими профессиональными навыками и практическим опытом работы.

Для осуществления этой цели организация должна осуществлять комплектование структурных подразделений работниками соответствующих специальностей. Если это затруднительно, то должна быть организована переподготовка персонала необходимым специальностям на факультетах повышения квалификации. Персонал, выполняющий работу, которая влияет на качество продукции, должен проходить обучение не менее одного раза в течение трех лет. Ответственность за укомплектование подразделений организации кадрами необходимой специальности и квалификации несет специалист по кадрам. Совместно с руководителями структурных подразделений специалист по кадрам также определяет потребность в кадрах той или иной специальности. Руководитель структурного подразделения проводит собеседование с кандидатом, которое позволяет оценить профессиональные качества кандидата, его способность выполнять производственные функции.
Специалист по кадрам знакомит нового работника с Политикой и Целями предприятия в области качества, коллективным договором, правилами внутреннего трудового распорядка.

Руководитель структурного подразделения знакомит работника с должностной (рабочей) инструкцией, выделяет профессионально важные качества, которые предъявляются к кандидату.

Специалист по кадрам организует обучение сотрудников и проведение аттестации руководителей и специалистов организации. Для оценки результативности обучения и переподготовки специалистов в организации создаются комиссии: квалификационная комиссия и аттестационная комиссия из числа руководителей и специалистов организации.

Вопрос о присвоении или повышении разряда (класса, категории) рабочему рассматривается квалификационной комиссией предприятия, на основании заявления рабочего, прошедшего обучение и представления непосредственного руководителя.
Периодическая оценка компетентности руководителей и специалистов предприятия проводится путем проведения аттестации. Особое внимание при оценке компетентности работников уделяется пониманию ими значимости и важности своей деятельности и своего вклада в достижение Целей в области качества, знанию действующего законодательства, стандартов и директивных документов, санитарных норм и правил, относящихся к их деятельности, должностных обязанностей, а также документов системы менеджмента качества.
По окончании обучения работник предоставляет в отдел кадров документ, подтверждающий обучение. В карточке работника по форме Т-2 делается запись о полученном образовании, ксерокопия полученного документа, хранится в личном деле работника.

Обеспечение осведомленности персонала об актуальности и важности его деятельности и вкладе в достижение целей в области качества, проводится путем проведения дней качества подразделений и предприятия.
Записи об образовании, подготовке, навыках и опыте должны поддерживаются в рабочем состоянии (4.2.4).

6.3 Инфраструктура
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Организация должна определять, обеспечивать и поддерживать в рабочем состоянии инфраструктуру, необходимую для достижения соответствия требованиям к продукции. Инфраструктура может включать:

а) здания, рабочее пространство и связанные с ним средства труда;

б) оборудование для процессов (как технические, так и программные средства);

в) службы обеспечения (например, транспорт или связь).


Организация должна создать, обеспечивать и поддерживать в рабочем состоянии производственную инфраструктуру, необходимую для достижения соответствия требованиям к продукции. К инфраструктуре организации относятся: производственные помещения, рабочее пространство и связанные с ним средства труда; оборудование для процессов, в том числе средства вычислительной техники; службы обеспечения (транспорт, связь).

Ответственность за организацию и координацию работ по управлению инфраструктурой в организации, несет служба главного инженера, включающая в себя отделы главного энергетика, главного механика. Отелы капитального строительства, транспортный отдел часто относятся к службе зам. директора.

Управление инфраструктурой включает:

· Управление зданиями, сооружениями, производственными помещениями обеспечение их ремонтом, переоборудованием. В производственных помещениях создаются условия, обеспечивающие безопасность и охрану здоровья работников организации, а также производство продукции, соответствующей установленным требованиям.

· Управление технологическим оборудованием включает в себя приобретение оборудования, монтаж и ввод в эксплуатацию, проверку оборудования на технологическую точность, техническое обслуживание и ремонт, контроль качества ремонта, вывод оборудования из технологического цикла.
· Управление энергетическими оборудованием и сетями.

Энергетическое оборудование и сети представляют собой важную часть инфраструктуры организации, ее технико-производственного потенциала. Поэтому вопросы использования, долговечности, работоспособности энергетического оборудования и сетей должны быть предметом внимания руководителей всех структурных подразделений предприятия. Бесперебойная, эффективная работа этой части основных фондов неразрывно связана с рациональной организацией их эксплуатации и ремонта.

· Инженерно-техническое обеспечение автоматизированных систем, систем вычислительной техники (СВТ).
Управление СВТ включает в себя планирование, закупки, проверку и приемку средств вычислительной техники, их эксплуатацию; плановое (профилактическое) и оперативное обслуживание, списание и утилизацию.
Целью управления СВТ является поддержание парка СВТ организации в состоянии технической готовности в соответствии с функциональными возможностями и технологическим назначением, приобретение новых СВТ в соответствии с производственной необходимостью и финансовыми возможностями организации [5].
· Транспортное обеспечение.
Транспорт организации используется для доставки закупленного сырья, комплектующих изделий, оборудования, а также для перемещения грузов внутри производственных подразделений организации. Специально оборудованный транспорт применяется для перевозки работников организации.

6.4 Производственная среда
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Организация должна создавать производственную среду, необходимую для достижения соответствия требованиям к продукции, и управлять ею.


Производственная среда – физические условия (естественные или созданные искусственно: температура, влажность, давление, электромагнитные излучения и т.д.), которые обеспечивают достижение соответствующих требований к качеству продукции (услуг).
Производственная среда, необходимая для достижения соответствия требованиям к продукции, и условия, в которых работают сотрудники организации, часто совпадают. Это наглядно просматривается при проведении строительных и сельскохозяйственных работ на открытом воздухе, в сфере оказания услуг (парикмахерских, медицинских, туристических и т.д.).

В тоже время существует производственная среда, не совместимая с условиями жизни человека или снижающая его иммунитет, обеспечивающая производственные заболевания.
Так, для получения качественных продуктов переработки нефти производственной средой являются: повышенная температура, газовая среда не совместимая с жизнью человека. При производстве белково-витаминного концентрата «Провит» производственная среда – условия протекания реакции ферментации подвергшемуся гидролизу зерна или условия выращивания белкового концентрата в реакторе. При выпечке хлебобулочных изделий производственная среда – температурные режимы, поддерживаемые в печи. При изготовлении изделий микроэлектроники необходимыми условиями бездефектного производства больших интегральных микросхем являются строго и круглосуточно соблюдаемые на рабочих местах и производственных участках постоянные: температура, влажность, избыточное давление. Причем требования по запыленности наиболее жесткие. На некоторых производственных участках в одном литре воздуха может находиться 0 – 1 пылинка размером 0,5 микрона.

Кроме того, на рабочем месте на человека оказывают негативное воздействия: низкочастотный и высокочастотный звук, шум; вибрация; общая и местная освещенность; санитарные условия в помещениях; загрязнение, запах, запыленность; статическое электричество; электромагнитные и электрические излучения.

Для того чтобы обеспечить работнику организации безопасные методы труда, для каждого вида производства разработаны соответствующие санитарные правила и нормы (СанПиН). Для контроля над выполнением санитарных правил и норм приказом директора ежегодно создается комиссия по проверке условий в производственных помещениях и на рабочих местах с привлечением в состав комиссии, в случае необходимости, на договорной основе специалистов организаций, имеющих разрешение (лицензию) на оценку соответствия помещений и рабочих мест требованиям СанПиН.
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7.1 Планирование процессов жизненного цикла продукции

Организация должна планировать и разрабатывать процессы, необходимые для обеспечения жизненного цикла продукции. Планирование процессов жизненного цикла продукции должно быть согласовано с требованиями к другим процессам системы менеджмента качества (4.1).

При планировании процессов жизненного цикла продукции организация должна установить, если это целесообразно:

а) цели в области качества и требования к продукции;

б) потребность в разработке процессов, документов, а также в обеспечении ресурсами для конкретной продукции;

в) необходимую деятельность по верификации и валидации, мониторингу, контролю и испытаниям для конкретной продукции, а также критерии приемки продукции;

г) записи, необходимые для обеспечения свидетельства того, что процессы жизненного цикла продукции и произведенная продукция соответствуют требованиям (4.2.4).

Результат этого планирования должен быть в виде, соответствующем практике организации.

Примечания:
1 Документ, определяющий процессы системы менеджмента качества (включая процессы жизненного цикла продукции) и ресурсы, которые предстоит применять к конкретной продукции, проекту или контракту, может рассматриваться как план качества.

2 При разработке процессов жизненного цикла продукции организация может также применять требования 7.3.


Планирование процессов жизненного цикла продукции – это определение и разработка документов СМК, необходимых для обеспечения жизненного цикла продукции: документированные процедуры, процессы, типовые технологические инструкции, применяемые в производстве.
Управление процессами жизненного цикла продукции, – включая их планирование, цели в области качества, обеспечение ресурсами, мониторинг, оценку результативности и ведение записей, – устанавливается в карте процесса «Производство продукции».
Управление записями осуществляется в соответствии с процедурой «Управление записями» (п. 4.2.4).
На рис. 2 показаны этапы жизненного цикла продукции (Петля качества).
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Рис. 2 Процессы жизненного цикла продукции
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7.2.1 Определение требований, относящихся к продукции

Организация должна определить:

а) требования, установленные потребителями, включая требования к поставке и деятельности после поставки;

б) требования, не определенные потребителем, но необходимые для конкретного или предполагаемого использования, если оно известно;

в) законодательные и др. обязательные требования, относящиеся к продукции;

г) любые дополнительные требования, определенные организацией.


Определение требований, относящихся к продукции, в организации осуществляется при анализе рынка в ходе маркетинговой деятельности, при заключении договоров на поставку продукции (услуг). При этом может использоваться информация от потребителей, определяющая требования к продукции, поставке и обслуживанию ее после поставки; информация о научно-техническом прогрессе, тенденциях рынка и спроса на продукцию.
При составлении договора на поставку продукции организация должна определить и учесть требования, не определенные потребителем, но необходимые для конкретного или предполагаемого использования, 
когда оно известно; законодательные и другие обязательные требования, относящиеся к продукции.

7.2.2 Анализ требований, относящихся к продукции

	7.2.2 Анализ требований, относящихся к продукции

Организация должна анализировать требования, относящиеся к продукции. Этот анализ должен проводиться до принятия организацией обязательства поставлять продукцию потребителю (например, участия в тендерах, принятие контрактов или заказов, принятие изменений к контрактам или заказам) и должен обеспечивать:

а) определение требований к продукции;

б) согласование требований контракта или заказа, отличающихся от ранее сформулированных;

в) способность организации выполнять определенные требования.

Записи результатов анализа и последующих действий, вытекающих из анализа, должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).

Если потребители не выдвигают документированных требований, организация должна подтвердить их у потребителя до принятия к исполнению.

Если требования к продукции изменены, организация должна обеспечить, чтобы соответствующие документы были исправлены, а заинтересованный персонал был поставлен в известность об изменившихся требованиях.

Примечание: В некоторых ситуациях, таких, как продажи, осуществляемые через Интернет, практически нецелесообразно проводить официальный анализ каждого заказа. Вместо этого анализ может распространяться на соответствующую информацию о продукции, такую, как каталоги или рекламные материалы.


Анализ требований, относящихся к продукции, проводится организацией до подписания договора на выполнение обязательств на поставку продукции (услуг). Организация должна определить свои возможности по выполнению требований потребителя. Если заказчик выставляет требования, отличающиеся от ранее сформулированных, то они должны быть проанализированы, согласованы и оговорены в виде дополнительных соглашений к договору.

Если требования к продукции изменены, организация должна внести соответствующие изменения в технические документы на продукцию (услуги). Об изменении технических документов должен быть поставлен в известность заинтересованный персонал. Изменения анализируется, принимаются или отклоняются в зависимости от трудоемкости их реализации, степени влияния на сроки выполнения, наличия необходимых ресурсов и других факторов.
Записи результатов анализа и последующих действий, вытекающих из анализа, должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).
7.2.3 Связь с потребителями

	7.2.3 Связь с потребителями

Организация должна определять и осуществлять эффективные меры по поддержанию связи с потребителями, касающиеся:

а) информации о продукции;

б) прохождения запросов, контракта или заказа, включая поправки;

в) обратной связи от потребителей, включая жалобы потребителей.


Организация должна определить круг лиц, ответственных за поддержание связи с потребителями. Такими ответственными исполнителями, по роду своей деятельности, могут быть работники маркетинговой службы, подразделение, ответственное за организацию сбыта продукции (услуг), инженер по качеству и др. Должностные лица, подразделения, ответственные за поддержание связи с потребителями, степень их ответственности, определяются приказом директора. В документированной процедуре или инструкции излагаются методы доведения информации о продукции до потребителя, устанавливается ответственность по подготовке договорных документов, включая дополнения, устанавливаются средства обратной связи от потребителей, включая жалобы потребителей.
Эффективным способом поддержания связи с потребителями может быть распространение информационно-рекламных материалов, в которых изложены сведения об организации, информация о выпускаемой продукции, ее характеристиках. Направление постоянным потребителям опросных лисов с бальной оценкой о качестве поставляемой продукции.
Связь с потребителями осуществляется путем личных контактов с использованием современных средств связи, проведением совместных совещаний, семинаров, изучение степени удовлетворенности потребителей и др.

7.3 Проектирование и разработка

Большинство современных организаций не осуществляет деятельность по проектированию и разработке продукции (услуг). Продукция такими организациями производится по технической документации заказчика, ТНПА и т.п. В соответствие с заявлением о сделанных исключениях, если эти исключения подпадают под требования, приведенные в разделе 7.3, и не влияют на способность или ответственность организации обеспечивать продукцией, отвечающей требованиям потребителей и соответствующим обязательным требованиям, организация в праве не разрабатывать документированные процедуры и не описывать раздел 7.3 «Проектирование и разработка» в руководстве по качеству (1.2).
Исключение раздела 7.3 «Проектирование и разработка» из руководства по качеству должно быть обосновано (4.2.2).

Например:
Поскольку проектирование и разработка в организации не проводится, раздел 7.3 СТБ ИСО 9001 – 2001 исключен из разработки, и документированные процедуры СМК не разрабатываются, так как выполнение процессов СМК осуществляется по проектно-сметной документации, разработанной в организациях, имеющих право на осуществление данного вида деятельности.

Организации, которые осуществляют деятельность по проектированию и разработке продукции (услуг) обязаны разработать процесс или документированные процедуры, в которых описывается их деятельность в соответствии с требованиями раздела 7.3 СТБ ИСО 9001 – 2001.

7.3.1 Планирование проектирования и разработки

	7.3.1 Планирование проектирования и разработки

Организация должна планировать и управлять проектированием и разработкой продукции. В ходе планирования проектирования и разработки организация должна устанавливать:

а) стадии проектирования и разработки;

б) проведение анализа, верификации и валидации, соответствующих каждой стадии проектирования и разработки;

в) ответственность и полномочия в области проектирования и разработки.

Организация должна управлять взаимодействием различных групп, занятых проектированием и разработкой, с целью обеспечения эффективной связи и четкого распределения ответственности.

Результаты планирования должны актуализироваться, если это целесообразно, по ходу проектирования и разработки.


Планирование проектных работ является одной из важнейших предпосылок для целенаправленного контролируемого процесса создания продукции.

Планирование может быть трех уровней:

· планирование разработок и постановки на производство новых изделий на год;

· планирование по изделиям отдельных этапов разработки и постановки на производство;

· планирование работ по отдельным графикам.

Организация должна определить ответственных исполнителей по каждому этапу планирования проектирования и разработки.

Например:

Бюро подготовки производства (БПП) – разрабатывает мероприятия по подготовке и постановке на производство вновь разработанной, модернизированной или заимствованной на других предприятиях продукции, контролирует осуществление проекта на основании разработанных документов (планов-графиков, заявлений, приказов, технических заданий и т.д.).

Главный инженер осуществляет контроль над ходом проведения работ, сроками их выполнения, уровнем разработки ТНПА, принятыми инженерными, технологическими и эргономическими решениями. Контролирует выполнение работ по подготовке производства, изготовлением и испытаниями нестандартной контрольно-измерительной аппаратуры и оснастки, а также установочной серии разрабатываемого изделия.

Отдел маркетинга отвечает за проведение анализа требований рынка, подготовку показателей качества и требований к разрабатываемой и модернизируемой продукции.

Отдел сервисного обслуживания отвечает за планирование сервисного обслуживания на этапе постановки на производство разработанной или модернизированной продукции.

Планово-экономический отдел отвечает за разработку сметы затрат на конструкторские и технологические работы и освоение производства, а также за подготовку калькуляций стоимости новых изделий.

Материально-техническая служба отвечает за своевременное снабжение необходимыми комплектующими изделиями и материалами для опытных работ и освоения производства согласно заявкам подразделений, участвующих в разработке и требованиям разработанной документации.

Производство отвечает за изготовление экспериментальных, опытных образцов и установочной серии изделий.

Планирование разработок и постановки на производство новых изделий на год осуществляет на основании план-графика, решений совещаний по новым изделиям у главного инженера, утвержденных заявлений на разработку или модернизацию, с учетом переходящих разработок с прошлого года. Утверждает план-график директор организации. Копии план-графика рассылают в согласовывающие службы, оригинал хранится в бюро планирования производства (БПП).

В плане-графике определяются основные этапы разработки продукции и постановки на производство, а также сроки их выполнения.

Вторым уровнем планирования является развернутое планирование этапов разработки и постановки на производство новых изделий. Данное планирование необходимо для фиксирования и отслеживания фактически выполненных работ. Разработку планов-графиков осуществляет БПП совместно с подразделением, ответственным за изделие.
Начало работ по каждому разрабатываемому изделию определяется приказом директора организации, приложением к которому является план-график разработки и постановки на производство новых изделий.
При разработке и подготовке производства новых изделий могут использоваться дополнительные графики, разрабатываемые отдельными подразделениями в дополнение к «Развернутым планам-графикам разработки и постановки на производство новых изделий». Например: график разработки и изготовления оснастки, график проведения сертификационных работ, план подготовки и внедрения новой технологии и т. д. Данное планирование является рекомендуемым. Планы утверждает главный инженер.
Анализ выполнения планов, верификацию и валидацию соответствующих каждой стадии проектирования и разработки осуществляется еженедельно на совещаниях по новым изделиям у главного инженера или его заместителя. Перенос сроков осуществляется по протоколу совещания, который рассылается всем участникам совещания. За контроль планов и подготовку совещаний отвечает БПП. Если разработка проводится для сторонней организации по договору, то все изменения и дополнения, касающиеся сроков, согласовываются с заказчиком.

При необходимости для работы над проектом могут привлекаться любые структурные подразделения предприятия, сторонние организации, частные лица. Все эти работы включаются в планы и оформляются договорами (со сторонними заказчиками).

С целью обеспечения качества разрабатываемой продукции и удовлетворения требований заказчика следует в обязательном порядке проводить верификацию и валидацию каждого этапа проектирования и разработки, а также метрологическую экспертизу.
Все программы и акты испытаний регистрируются, и оригиналы их хранят в обязательном порядке в управлении качеством.

Организация должна управлять взаимодействием различных подразделений, занятых проектированием и разработкой, с целью обеспечения эффективной связи и четкого распределения ответственности.

Результаты планирования должны уточняться, если это целесообразно, по ходу проектирования и разработки.
7.3.2 Входные данные для проектирования и разработки

	7.3.2 Входные данные для проектирования и разработки

Входные данные, относящиеся к требованиям к продукции, должны быть определены, а записи должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).

Входные данные должны включать:

а) функциональные и эксплуатационные требования;

б) соответствующие законодательные и другие обязательные требования;

в) там, где это целесообразно, информацию, взятую из предыдущих аналогичных проектов;

г) другие требования, важные для проектирования и разработки.

Входные данные должны анализироваться на достаточность. Требования должны быть полными, недвусмысленными и непротиворечивыми.


При проектировании новых разработок или модернизации старых должны быть определены входные данные, относящиеся к требованиям к продукции.
Для предварительной проработки вопросов, связанных с обоснованием возможности и целесообразности разработки новой или модернизации выпускаемой продукции выполняются следующие работы:

· исследование состояния вопроса в области создания, производства и эксплуатации (применения) данного вида продукции;

· обоснование технико-экономических показателей продукции и изыскания путей ее разработки;

· обоснование потребности в новой продукции;

· разработка предложений по организации разработки, производства и эксплуатации продукции;

· составление технического задания на разработку продукции.

Должны быть проанализированы:

а) функциональные и эксплуатационные требования по результатам маркетинговых исследований и анализа информации по степени удовлетворенности потребителей;

б) законодательные и нормативные требования к продукции;

в) имеющийся опыт по предыдущим проектам;

г) другие требования, важные для проектирования и разработки, а именно:

· Политика предприятия в области качества;

· цели предприятия, относящиеся к качеству выпускаемой продукции;

· производственно-технологические возможности предприятия;

· применяемое технологическое оборудование;

· имеющаяся измерительная база;

· особенности, связанные с хранением и транспортированием продукции;

· компетенция и квалификация персонала.

Входные данные должны анализироваться на достаточность. Требования должны быть полными, недвусмысленными и непротиворечивыми.

Инициатива в осуществлении нового проекта или модернизации уже существующего может исходить как от стороннего заказчика, а также от физических лиц, так и от сотрудников предприятия и его подразделений.

Разработка по инициативе стороннего заказчика или с его участием называется «сторонней». Основанием для «сторонней» разработки является договор, оформленный в соответствии с (7.2.1).
По согласованию с главным инженером определяют подразделения предприятия, которые необходимо привлечь к выполнению работы, объемы и сроки маркетинговых исследований. Результаты проверки и исследований документально фиксируются, и данная разработка включается в годовой план разработок.

В случае предоставления организации готового пакета ТНПА, конструкторской и технологической документации, разработанных сторонней организацией, согласование технического задания и его проверка является также обязательной. Реализация проекта начинается с этапа изготовления установочной серии изделия.

Разработке продукции должна предшествовать работа по формированию исходных требований к ней, которая является начальной стадией ее жизненного цикла. Определение полного комплекса функциональных, технологических, эксплуатационных и экономических требований, а также требований качества и безопасности производится в техническом задании (ТЗ). Там, где это целесообразно, необходимо использовать информацию, взятую из предыдущих аналогичных проектов.
В случае разработки продукции для стороннего заказчика или совместно с ним ТЗ составляют на этапе согласования договора. ТЗ должно быть утверждено двумя сторонами.
Составление ТЗ при инициативных разработках проводится одним из подразделений-инициаторов. После согласования ТЗ утверждается главным инженером предприятия.

ТЗ на разработку продукции в обязательном порядке должно содержать полный объем функциональных и эксплуатационных требований по электробезопасности, энергоэффективности, охране здоровья и природы, электромагнитной совместимости. Соответствующие законодательные и другие обязательные требования
ТЗ может содержать требования к подготовке и освоению производства, поставке продукции, составу, комплектности, порядку передачи рабочей документации заказчику или в производство (если требования специфичны только для данной продукции).

В ТЗ на модернизируемую или модифицируемую продукцию могут приводиться только те требования, которые отличают разрабатываемую продукцию от выпускаемой.
После утверждения ТЗ регистрируют и хранят в БПП до начала серийного изготовления продукции, после чего вместе с документацией по разработке и постановке на производство передают на хранение в управление качеством.
Входные данные должны анализироваться на достаточность. Требования должны быть полными, недвусмысленными и непротиворечивыми. Изменения на любом этапе разработки в утвержденные ТЗ вносят путем выпуска дополнения, которое подлежит согласованию и утверждению в том же порядке, что и ТЗ. Действие ТЗ заканчивается после выполнения всех требований, содержащихся в нем.

Записи всех необходимых действий должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).

7.3.3 Выходные данные проектирования и разработки

	7.3.3 Выходные данные проектирования и разработки

Выходные данные проектирования и разработки должны быть представлены в форме, позволяющей провести верификацию относительно входных требований к проектированию и разработке, а также должны быть утверждены до их последующего использования.

Выходные данные проектирования и разработки должны:

а) соответствовать входным требованиям к проектированию и разработке;

б) обеспечивать соответствующей информацией по закупкам, производству и обслуживанию;

в) содержать критерии приемки продукции или ссылки на них;

г) определять характеристики продукции, существенные для ее безопасного и правильного использования.


Проектирование и разработка – это процесс, и требования к его изложению должны соответствовать требованиям, предъявляемым к другим процессам. Должна быть разработана соответствующая документированная процедура или дано подробное изложение в руководстве по качеству. Поскольку имеются требования по входным данным, должны быть и требования по выходным. Выходные данные проектирования и разработки должны быть представлены в форме, позволяющей провести верификацию относительно входных требований к проектированию и разработке.

Выходные данные проектирования и разработки должны быть утверждены до начала разработки или в процессе ее выполнения. Должны быть разработаны документы, определяющие выходные данные проектирования и разработки в строгом соответствии ТЗ и другим требованиям к проектированию и разработке, например предварительные технические условия, конструкторско-технологическая и испытательная документация.
В разрабатываемых предварительных технических условиях, конструкторско-технологической и испытательной документации должна быть соответствующая информация по закупкам, производству и обслуживанию, а также информация по контрольно-измерительному и испытательному оборудованию. Должны быть определены критерии приемки продукции или ссылки на них.
В соответствии с требованиями серии предварительных стандартов по энергосбережению СТБ П 1770 – СТБ П 1777 в конструкторской документации на продукцию должны быть определены показатели по энергопотреблению.
В технических условиях на бытовые электрические приборы должны быть установлены требования по маркировке этикеткой энергетической эффективности изделия в соответствии с СТБ 1312 – 2002 «Энергосбережение. Информирование потребителей об энергетической эффективности бытовых электрических приборов».
В эксплуатационных документах должна быть информация об энергоэффективности (в соответствии с СТБ 1312 – 2002).
Должны быть определены другие характеристики продукции, существенные для ее безопасного и правильного использования.

7.3.4 Анализ проекта и разработки
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На тех стадиях, где это целесообразно, должен проводиться систематический анализ проекта и разработки в соответствии с запланированными мероприятиями (7.3.1) с целью:

а) оценивания способности результатов проектирования и разработки удовлетворять требованиям;

б) выявления любых проблем и внесения предложений по необходимым 
действиям.

В состав участников такого анализа должны включаться представители подразделений, имеющих отношение к анализируемой(ым) стадии(ям) проектирования и разработки. Записи результатов анализа и всех необходимых действий должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).


Организация должна систематически проводить анализ проекта и разработки в соответствии с календарным графиком проведения работ (7.3.1); сравнивать полученные результаты с ТЗ, другими входными данными. Выполнение этих мероприятий позволит оценить полученные результаты проектирования и разработки, определить насколько они соответствуют входным данным и требованиям ТНПА. При анализе проекта и разработки выявляются любые отклонения от внесенных в ходе разработки предложений и определяются необходимые действия по корректировке проекта и разработки. Если результаты проекта и разработки не могут соответствовать первоначальному ТЗ – совместно с заказчиком принимается решение по его корректировке. Для осуществления такого анализа должна быть создана группа специалистов из представителей подразделений, имеющих отношение к анализируемым стадиям проектирования и разработки. Если проект и разработка была заявлена сторонним заказчиком, то в рабочую группу по анализу должны входить и его представители.

Действия организации по проведению анализа проекта и разработки должны быть описаны в соответствующей документированной процедуре или в руководстве по качеству. Записи результатов анализа и всех необходимых действий должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).
7.3.5 Верификация проекта и разработки
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Верификация должна осуществляться в соответствии с запланированными мероприятиями (7.3.1), чтобы удостовериться, что выходные данные проектирования и разработки соответствуют входным требованиям. Записи результатов верификации и всех необходимых действий должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).


Организация, осуществляющая проектирование и разработку новых изделий, услуг должна осуществлять верификацию полученных результатов, причем верификация должна быть заранее запланирована в план графике проведения работ. Организация должна убедиться на основе представленных протоколов испытания продукции (оценки качества услуг), что установленные в ТНПА требования к качеству продукции (услуг) были выполнены. Что продукция (услуги) соответствуют СТБ, ГОСТУ, ТУ, а также входным требованиям, требованиям ТЗ и конструкторской и технологической документации.

Действия организации по проведению верификации должны быть описаны в соответствующей документированной процедуре или в руководстве по качеству.
Записи результатов верификации и всех необходимых действий должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).
7.3.6 Валидация проекта и разработки
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Валидация проекта и разработки должна осуществляться в соответствии с запланированными мероприятиями (7.3.1), чтобы удостовериться, что полученная в результате продукция соответствует требованиям к установленному или предполагаемому использованию, если оно известно. Где это практически целесообразно, валидация должна быть завершена до поставки или применения продукции. 
Записи результатов валидации и всех необходимых действий должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).


Организация, выполняющая проектирование и разработку новых изделий, услуг должна осуществлять валидацию полученных результатов, причем валидация должна быть заранее запланирована в план графике проведения работ. Организация должна убедиться на основе представленных протоколов испытания продукции (оценки качества услуг), что произведенная в результате проектирования и разработки продукция соответствует своему функциональному назначению и отвечает требованиям, заложенным в ТЗ или ТУ на изделие или услугу. Как правило, валидация должна быть завершена до поставки или применения продукции. В отдельных случаях, по согласованию с заказчиков, валидация может быть произведена в более поздние сроки.
Действия организации по проведению валидации должны быть описаны в соответствующей документированной процедуре или в руководстве по качеству. Записи результатов валидации и всех необходимых действий должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).
7.3.7 Управление изменениями проекта и разработки
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Изменения проекта и разработки должны быть идентифицированы, а записи должны поддерживаться в рабочем состоянии. Изменения должны быть проанализированы, верифицированы и подтверждены соответствующим образом, а также согласованы до внесения. Анализ изменений проекта и разработки должен включать оценку влияния изменений на составные части и уже поставленную продукцию.

Записи результатов анализа изменений и любых необходимых действий должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).


Организация, производящая проектирование и разработки должна отслеживать и учитывать, что изменения в документацию вносятся на основании:
· изменения в нормативных или законодательных документах;

· отрицательных результатов анализа проекта;

· недостатков, выявленных в процессе изготовления, контроля и испытаний продукции;

· изменившихся требований потребителя;

· внедрения нового оборудования, изменений в технологии;

Изменения должны быть проанализированы, верифицированы и согласованы соответствующим образом до внесения в документацию. Анализ изменений проекта и разработки должен включать оценку влияния изменений на составные части и уже поставленную продукцию.

Должен быть описан порядок внесения изменений в проектную документацию. Документы, разработанные в результате анализа изменений, и необходимые действия являются записями, которые должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).
7.4 Закупки

7.4.1 Процесс закупок

	7.4 Закупки

7.4.1 Процесс закупок

Организация должна обеспечить соответствие закупленной продукции установленным требованиям к закупкам. Тип и степень управления, применяемые по отношению к поставщику и закупленной продукции, должны зависеть от ее воздействия на последующие стадии жизненного цикла продукции или готовую продукцию.

Организация должна оценивать и выбирать поставщиков на основе их способности поставлять продукцию в соответствии с требованиями организации. Должны быть разработаны критерии отбора, оценки и повторной оценки. Записи результатов оценивания и любых необходимых действий, вытекающих из оценки, должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).


Реализация процесса закупок осуществляется в соответствии с действующим законодательством РБ и требованиями документов СМК.
Требования к закупаемому сырью и материалам, их поставщику должны устанавливаться, исходя из специфики изготавливаемой организацией продукции, и учитывать:

· степень воздействия закупленного сырья и материалов на последующие стадии жизненного цикла продукции и готовую продукцию;

· оценку рисков, связанных с закупленным сырьем и материалами;

· ТНПА к закупаемой и изготавливаемой продукции;

· требования организации.

Организация обеспечивает соответствие закупленной продукции установленным требованиям путем управления закупками в соответствии с разработанной документированной процедурой или процессом. Ответственность за организацию работ и выполнение требований процесса несет владелец процесса (как правило, начальник отдела снабжения).

Для определения потребности в комплектующих, основных и вспомогательных материалах, инструменте и оборудовании составляется годовой план закупок товаров.
Организация оценивает и выбирает поставщиков на основе их способности поставлять продукцию в соответствии с требованиями организации. Основной целью оценки и выбора поставщиков является определение их способности выполнять требования к закупаемым комплектующим, материалам, услугам для установления устойчивых долговременных связей.

Оценка и выбор поставщиков осуществляется в соответствии с разработанными критериями отбора и оценки. Оценка и выбор поставщиков может включать следующие этапы:

· определение перечня комплектующих, материалов и оборудования, качество которых напрямую связано с качеством продукции или в значительной степени влияет на издержки производства; 

· выбор поставщиков;

· периодическая оценка поставщиков.

Выбор поставщиков комплектующих, материалов и оборудования для нужд производства происходит на конкурсной основе на основании критериев, указанных в конкурсных документах.

Основными критериями оценки и выбора поставщиков являются:

· качество закупаемой продукции;

· цена закупаемой продукции;

· условия и сроки оплаты;

· территориальное расположение поставщика.

В целях эффективного использования средств организации – в соответствии с «Положением о порядке выбора поставщика (подрядчика, исполнителя) при осуществлении государственных закупок  на территории республики Беларусь», утв. Указом Президента РБ 25.08.2006 г. № 529 с особенностями «О некоторых вопросах закупок товаров (работ, услуг) унитарными предприятиями, государственными объединениями, хозяйственными обществами», утв. постановлением СМ РБ 07.12.2006 г. № 1633 – организацией должен быть установлен порядок осуществления закупок.

Записи результатов оценивания и любых действий, вытекающих из оценки поставщиков, поддерживаются в рабочем (4.2.4).
7.4.2 Информация по закупкам
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Информация по закупкам должна описывать заказанную продукцию, включая, где это необходимо:

а) требования к утверждению продукции, процедур, процессов и оборудования;

б) требования к квалификации персонала;

в) требования к системе менеджмента качества.

Организация должна обеспечивать адекватность установленных требований к закупкам до их сообщения поставщику.


Организацией должен быть установлен механизм определения потребности в комплектующих, материалах и оборудовании.

Информация о требованиях к качеству, особые требования, сроки поставки должны содержаться в договорах (контрактах) на закупаемую продукцию. Организация должна определить требования, предъявляемые к закупаемой продукции до их сообщения поставщику Договоры (контракты) заключаются на срок, необходимый для исполнения договорных обязательств по усмотрению сторон, но не более чем на год. При наличии разногласий оформляется протокол разногласий, который подписывается сторонами по договору (контракту). Порядок заключения договоров на поставку продукции, выполнение работ и услуг, ведение претензионной работы осуществляется в соответствии с разработанной документированной процедурой.
В заявках должны содержаться точные требования на заказываемое сырье и материалы, а именно:

· точное определение типа, номинала, класса, сортности;

· обозначение и название соответствующего ТНПА (ТУ, стандарта);

· дополнительные требования по приемке;

· количество сырья и материалов;

· срок поставки.

Отдел снабжения на основании ТНПА обеспечивает адекватность требований к заказанным товарам, включая, где это необходимо:

· требования к утверждению продукции, процедур, процессов и оборудования;

· требования к квалификации персонала (6.2);

· требования к системе менеджмента качества (4.2.2).

Претензионная работа по закупкам осуществляется юрисконсультом в строгом соответствии с требованиями действующего законодательства, постановлений Пленума Высшего хозяйственного суда РБ, разъяснений хозяйственного суда РБ, других действующих нормативных актов.

7.4.3 Верификация закупленной продукции
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Организация должна разработать и осуществлять контроль или другую деятельность, необходимую для обеспечения соответствия закупленной продукции установленным требованиям к закупкам.

Если организация или ее потребитель предполагают осуществить верификацию на предприятии поставщика, то организация должна установить в информации по закупкам предполагаемые меры по проверке и порядок выпуска продукции у поставщика.


Организация устанавливает основные положения по организации, проведению и оформлению результатов входного контроля закупленной продукции (верификация закупленной продукции), предназначенной для производства (услуг). Входной контроль на предприятии поступивших сырья и материалов проводят с целью установления соответствия продукции требованиям ТНПА и договора на поставку. Требования по проведению верификации закупленной продукции устанавливаются в документированной процедуре или в процессе «Закупки». Стандарт организации является руководящим документом для работников отдела материально-технического снабжения, отдела контроля качества продукции и других подразделений организации, участвующих в процессе входного контроля.

Задачи входного контроля:

· получение объективной и достаточной информации о качестве поставляемой продукции;

· предотвращение использования продукции, не соответствующей требованиям ТНПА или договора;

· обеспечение требуемого качества создаваемой продукции и выполняемых работ.
Входной контроль закупленного сырья и материалов проводит аккредитованная в Системе аккредитации Республики Беларусь в соответствии с требованиями СТБ 941.2 и СТБ ИСО/МЭК 17025 испытательная лаборатория.
Входной контроль сырья и материалов проводят путем анализа данных, приведенных в сопроводительной документации, удостоверяющей качество и количество сырья, визуального контроля поступившей продукции и проведения испытаний по всем или отдельным показателям качества, предусмотренным ТНПА и договором на поставку.

В состав сопроводительной документации могут входить: документ о качестве изготовителя, сертификат соответствия на сырье или техническое свидетельство, сертификат на систему качества.

Номенклатуру сырья и материалов, вид контроля, контролируемые показатели, схему входного контроля определяет организация-потребитель исходя из стабильности качества продукции поставщика, значимости показателя для обеспечения заданных свойств готовой продукции и устанавливает в перечне продукции, подлежащей входному контролю.

Если организация или ее потребитель предполагают осуществить верификацию на предприятии поставщика, то организация должна установить в информации по закупкам предполагаемые меры по проверке и порядок выпуска продукции у поставщика.

7.5 Производство и обслуживание
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	7.5 Производство и обслуживание

7.5.1 Управление производством и обслуживанием

Организация должна планировать и обеспечивать производство и обслуживание в управляемых условиях. Управляемые условия должны включать, если это целесообразно:

а) наличие информации, описывающей характеристики продукции;

б) наличие рабочих инструкций в случае необходимости;

в) применение подходящего оборудования;

г) наличие и применение контрольных и измерительных приборов;

д) проведение мониторинга и измерений;

е) осуществление выпуска, поставки и действий после поставки продукции.


Организация обеспечивает соответствие продукции и удовлетворение требований потребителя путем создания управляемых условий производства. Для достижения этих целей организации необходимо разработать документированную процедуру, в которой должен быть описан процесс производства продукции. Должны быть определены порядок, формы и сроки планирования, мониторинга производства, система отчетности. Входные и выходные характеристики, ресурсы и показатели процесса, его инфраструктура, производственная среда. Должны быть определены цели процесса и его пути улучшения. Владельцем процесса производства продукции является заместитель директора или начальник производства.

Составной частью планирования является мониторинг производства, включающий в себя систему непрерывного контроля и оперативного регулирования процесса производства на всех этапах жизненного цикла продукции с целью обеспечения качества и ритмичности в соответствии с календарными графиками.

Мониторинг сводится к непрерывному контролю над выполнением сменно-суточных заданий, принятию оперативных мер по предупреждению и устранению отклонений от плана и перебоев в ходе производства продукции. Выявлению и анализу причин этих отклонений, координации текущей работы взаимоувязанных звеньев предприятия и организационному руководству оперативной подготовки производства для успешного выполнения плана.

Объектами мониторинга производства продукции служат:

а) наличие информации, описывающей характеристики продукции;

Производственные участки, цеха, технологические и конструкторские службы, которые разрабатывают производственно-техническую документацию, осуществляют постановку продукции на производство, а так же вносят изменения в конструкторскую и технологическую документацию должны быть обеспечены необходимой и достаточной ТНПА, для выпуска продукции, включая конструкторскую, проектно-сметную и др. документацию, которая определяет основные свойства продукции. 

б) наличие рабочих инструкций в случае необходимости;

Производственные участки, цеха, технологические и другие заинтересованные службы должны быть обеспечены технологической документацией, регламентами, рабочими инструкциями и др., для обеспечения выпуска качественной продукции, соответствующей ТНПА и определяющих объем, порядок и правила выполнения производственных и контрольных операций во всем цикле изготовления продукции

в) применение подходящего оборудования;

Организация должна укомплектовать производство оборудованием и оснасткой с точностными характеристиками, обеспечивающими выпуск продукции, соответствующей ТНПА. 

г) необходимые рабочие условия (производственная среда);
Производственная среда часто не соответствует условиям, необходимым для обеспечения жизнедеятельности человека. Для обеспечения безопасных условий производства во всех организациях Республики Беларусь внедряется «Система управления охраной труда» OHSAS 18001:1999 Системы менеджмента охраны здоровья и безопасности труда – Требования OHSAS 18002:2000 Системы менеджмента охраны здоровья и безопасности труда – Руководящие указания по внедрению OHSAS 18001.

д) наличие и применение контрольных и измерительных приборов;

Применяемые контрольные и измерительные приборы должны гарантировать проведение верификации и валидации изготовляемой продукции на всех этапах ее жизненного цикла, включая обеспечение входного контроля сырья, материалов, комплектующих и проведение испытаний готовой продукции перед ее отправкой потребителю.

е) проведение мониторинга и измерений;

Организацией должны быть разработаны соответствующие регламенты, контрольные карты, методики испытаний определяющие необходимые и достаточные показатели, влияющие на надежность и качество произведенной продукции. Должны быть определены контрольные точки и показатели процесса, влияющие на качество продукции и подлежащие мониторингу.

ж) осуществление выпуска, поставки и действий после поставки продукции.

При описании процесса производства продукции должна быть сформулирована цель процесса, которая соответствует  требованиям СанПиН и требованиям потребителей, в количестве, определенном планом производства и реализации услуг в натуральном выражении. Должна быть определена ответственность над управлением процессом выпуска (жизненного цикла) продукции для достижения соответствия требованиям и обеспечения выгод заинтересованным сторонам.
Должен быть установлен порядок обращения с готовой продукцией, определены условия ее хранения и транспортирования с целью предотвращения возможных повреждений при передаче на склад, хранении, отгрузке и транспортировании готовой продукции. Ответственность за сохранность готовой продукции при хранении и транспортировании несет материально-ответственное лицо. Хранение готовой продукции до ее отгрузки потребителю осуществляют только на складе готовой продукции. Получать продукцию со склада имеет право только материально-ответственное лицо. Факт получения продукции отмечают в маршрутном листе.

Отгрузку продукции непосредственно представителю предприятия-получателя производят только по соответствующей доверенности предприятия-получателя. Потребитель в присутствии представителя организации производит осмотр продукции, проверяет комплектность в соответствие заказу. В случае выявления несоответствия ставят в известность представителя организации, который принимает решение о дальнейших действиях.

Организация должна осуществлять действия по гарантийному обслуживанию, проведению пуско-наладочных и ремонтных работ после поставки продукции.

7.5.2 Валидация процессов производства и обслуживания
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Организация должна подтверждать все процессы производства и обслуживания, результаты которых нельзя проверить посредством последовательного мониторинга или измерения. К ним относятся все процессы, недостатки которых становятся очевидными только после начала использования продукции или после предоставления услуги.

Валидация должна продемонстрировать способность этих процессов достигать запланированных результатов.

Организация должна разработать меры по этим процессам, включая, если это приемлемо:

а) определенные критерии для анализа и утверждения процессов;

б) утверждение соответствующего оборудования и квалификации персонала;

в) применение конкретных методов и процедур;

г) требования к записям (4.2.4);

д) повторную валидацию.


Процессы производства и обслуживания, результаты которых нельзя проверить посредством последовательного мониторинга или измерения называются «специальными».

К ним можно отнести процессы:

· результаты которых не могут быть в полном объеме определены через последующие проверки качества выполненных работ;

· управление которыми особенно важно для качества изделия;

· параметры которых экономически и технически сложно измеримы или неизмеримы вообще;

· чье оснащение требует особой подготовки и мер поддержания;

· результаты, которых могут быть проконтролированы только после разрушения изделия;

· во время которых используются ПКИ, проблематичные в плане надежности или имеющие критические параметры.

Например, при выполнении монтажных работ появляются процессы, недостатки которых становятся очевидными, только после начала использования заказчиком. К таким процессам относятся «скрытые работы»:

1. Прокладка кабеля в траншее.

2. Устройство систем наружного заземления.

3. Сварочные работы.

Выполнение специальных процессов контролирует визуально производитель работ вместе с рабочими-исполнителями и представителем заказчика.

Валидация специального процесса предназначена для подтверждения и принятия, при необходимости, своевременных корректирующих и предупреждающих мер, обеспечивающих соответствие процесса своему назначению. Она должна продемонстрировать способность специального процесса достигать запланированные результаты.
При проведении валидации определяются:

а) критерии для анализа и утверждения процесса;

Показатели подтверждения специального процесса оцениваются путем проверки и анализа следующих критериев:
· соответствие оборудования;

· соответствие персонала;

· соответствие основных и вспомогательных материалов;

· соответствие условий и качества выполнения работ;
· правильность оформления результатов работ.

б) соответствие оборудования и квалификации кадров;

При проверке оборудования выявляются:

· техническая исправность оборудования;

· выполнение графиков его ППР;

· наличие результатов поверки применяемых СИ.

При проверке персонала определяется:

· наличие документов, подтверждающих прохождение персоналом профессионально-технического обучения; 

· наличие документов, подтверждающих периодическую аттестацию персонала по правилам техники безопасности;

· отсутствие несоответствий, выявленных по результатам работы специалиста.

в) применение конкретных методов и процедур;

При проверке основных и вспомогательных материалов:

· наличие документов, подтверждающих качество материалов;

· соответствие закупаемых материалов требованиям ТНПА.

При проверке условий выполнения работ, качества выполненных работ и правильности оформления результатов работ:

· соблюдение персоналом мероприятий, обеспечивающих безопасные условия выполнения работ;

· наличие нарядов-допусков на выполнение работ;

· соблюдение технологии выполнения и правильности оформления результатов выполненных этапов работ;

· наличие системы контроля качества выполненных работ, в том числе действий при обнаружении несоответствий;

· наличие средств измерений для контроля качества выполненных работ и документов, подтверждающих их поверку.

г) требования к записям;

Записи результатов валидации и проверок должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).

д) необходимость повторной валидации.

При отрицательных результатах анализа или проверки хотя бы по одному критерию, наличии замечаний при практическом выполнении работ, предпринимаются корректирующие действия. После выполнения корректирующих действий (8.5.2) назначается срок проведения повторной валидации.

В случае, когда организация не имеет процессы производства и обслуживания, результаты которых нельзя проверить посредством последовательного мониторинга и измерения, документированная процедура не разрабатывается, а п. 7.5.2 «Валидация процессов производства и обслуживания» может быть исключен из описания в РК, после подробного обоснования исключения (4.2.2 а)).
7.5.3 Идентификация и прослеживаемость
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Если это целесообразно, организация должна идентифицировать продукцию при помощи соответствующих средств на всех стадиях ее жизненного цикла.

Организация должна идентифицировать статус продукции по отношению к требованиям мониторинга и измерений.

Если прослеживаемость является требованием, то организация должна управлять спецальной идентификацией продукции и регистрировать ее (4.2.4).


Идентификация – способ установления принадлежности объекта определенному виду или группе (СТБ ИСО 9000).

Прослеживаемость – возможность проследить историю, применение или местонахождение того, что рассматривается (СТБ ИСО 9000).

Организацией должен быть разработан и задействован механизм идентификации, позволяющий обеспечить прослеживаемость продукции по всему технологическому циклу ее изготовления.

Прослеживаемость достигается посредством особой маркировки продукции и записью этой маркировки в соответствующую документацию (журнал входного контроля, паспорт, журнал учета несоответствующей продукции, журнал приемо-сдаточных испытаний, протокол приемо-сдаточных испытаний, разрешение на отклонение, товарно-транспортная накладная) [5].

Обращающиеся в производстве комплектующие, реагенты, материалы и полуфабрикаты подлежат идентификации и прослеживанию на всех этапах жизненного цикла продукции.

Идентификация реагентов, материалов, оборудования и полуфабрикатов производится различными способами:

· по биркам и ярлыкам;

· по паспортам;

· по маршрутным или сопроводительным листам;

· по сопроводительным документам, включая сертификаты соответствия (Удостоверения о государственной гигиенической регистрации);

Организация должна идентифицировать статус продукции по отношению к требованиям мониторинга и измерений. Владельцем процесса должны быть определены контрольные точки жизненного цикла продукции для проведения мониторинга и измерения процесса и продукции, а также методы проведения измерений, измерительные приборы и оборудование. Контрольными точками для мониторинга процесса являются точки (места), где нужно измерить или оценить показатели продукции.
Количество контрольных точек в процессе должно быть оптимальным, т. е. необходимым и достаточным для контроля параметров продукции.
Если прослеживаемость является обязательным требованием при изготовлении технологически сложных изделий, то организация должна управлять специальной идентификацией продукции, вести записи и регистрировать их (4.2.4).

7.5.4 Собственность потребителей
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Организация должна проявлять заботу о собственности потребителя, пока она находится под управлением организации или используется ею. Организация должна идентифицировать, верифицировать, защищать и сохранять собственность потребителя, предоставленную для использования или включения в продукцию. Если собственность потребителя утеряна, повреждена или признана непригодной для использования, потребитель должен быть об этом извещен, а записи должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).

Примечание – Собственность потребителя может включать в себя интеллектуальную собственность.


Организация должна проявляет заботу о собственности потребителя, пока она находится под управлением организации или используется ею.
К собственности потребителя могут относиться:

· здания, сооружения на которых выполняются работы;

· предоставленное оборудование;

· оборудование, находящееся вблизи зоны производства или монтажных работ;

· выданные приемо-сдаточная документация, паспорта на оборудование, другие ТНПА;

· предоставленные машины и механизмы;

· электрооборудование, кабели электроснабжения, покупные комплектующие изделия (ПКИ);

· интеллектуальную собственность (программное обеспечение, технология, конструкторская документация, ТУ)

Передача объекта, на котором производятся работы, осуществляется посредством выдачи пропусков той организацией, у которой ведутся работы. ПКИ, оборудование, материалы передаются потребителем по товарно-транспортной накладной.

Организация, при получении собственности потребителя, проводит ее идентификацию и верификацию путем анализа сопроводительной 
документации.
При получении объекта оформляется акт произвольной формы, подписанный материально-ответственными лицами, о приеме помещения и наличия в нем оборудования, других материальных ценностей.

В случае повреждения или утери собственности потребителя организацией составляется дефектный акт, в котором описываются выявленные несоответствия. Дефектный акт служит основанием для компенсации нанесенного потребителю ущерба. Дефектный акт составляется в двух экземплярах, подписывается обеими сторонами, хранится в организации на протяжении гарантийного срока обслуживания объекта. Записи об утерянной, поврежденной или признанной непригодной собственности потребителя должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).

7.5.5 Сохранение соответствия продукции

	7.5.5 Сохранение соответствия продукции

Организация должна сохранять соответствие продукции в ходе внутренней обработки и в процессе поставки к месту назначения. Это сохранение должно включать идентификацию, погрузочно-разгрузочные работы, упаковку, хранение и защиту. Сохранение должно также применяться и к составным частям продукции.


Организация должна установить требования к порядку хранения и поставки продукции к месту назначения, определив степень ответственности за проведение данных операций.
Хранение и поставка продукции состоит из следующих этапов:

· планирование поставки продукции;

· приемка продукции;

· размещение и хранение продукции;

· поставка продукции.

Планирование поставки продукции

Поставка продукции осуществляется в соответствии с заключенными договорами и на основании заявок потребителей.

Заявки на поставку продукции от потребителей в письменной форме и по телефону принимаются и регистрируются в журнале заявок.

На основании принятых заявок, с учетом остатков продукции, формируется план производства на продукцию в ассортименте.

Анализ выполнения заявок осуществляется на основании ежедневного общего отчета по производству.

Приемка продукции
Продукция, прошедшая контроль в соответствии с ТНПА, подлежит приемке и сдаче на склад для последующей отгрузки потребителям.

Приемка продукции производится по наименованиям и количеству, указанным в договоре-заявке. Контроль внешнего вида продукции и соответствия маркировки и упаковки требованиям ТНПА осуществляет приемщик-сдатчик, производящий приемку продукции.

В случае выявления при приемке продукции несоответствия требованиям ТНПА в части маркировки и упаковки, осуществляются корректирующие действия в соответствии с п.8.5.2 СТБ ИСО 9000.
Размещение и хранение продукции

Принятая продукция размещается в упаковке в соответствии с нормой загрузки, с учетом наименования продукции, номера партии и срока годности. Хранение продукции на складе осуществляется в соответствии с требованиями ТНПА.

Приемщик-сдатчик постоянно следит за сроками годности продукции в процессе хранения продукции. В случае, если продукция не востребована или количество её вызывает опасение истечения сроков годности, приемщик-сдатчик информирует отдел сбыта, который в свою очередь принимает меры по исправлению ситуации.

Контроль за соблюдением санитарно-гигиенических требований ежедневно осуществляет кладовщик. В случае выявления несоответствий проводятся корректирующие действия в соответствии с п. 8.5.2 СТБ ИСО 9000.

Поставка продукции

Контроль за организацией отгрузки продукции ежедневно осуществляет отдел сбыта. Продукция транспортируется при помощи контейнеров и другой транспортной тары, обеспечивающей сохранность продукции, целостность её упаковки, маркировки, исключающей опасность загрязнений.
Доставка продукции потребителям осуществляется автотранспортом организации или автотранспортом потребителя.

Контроль за санитарно-гигиеническим состоянием транспортных средств и проверку наличия санитарного паспорта осуществляет отдел сбыта. При несоответствии состояния транспортного средства санитарно-гигиеническим требованиям и отсутствии санитарного паспорта погрузка продукции в него не производится, транспортное средство отправляется на устранение несоответствий.
При поставке продукции составными частями, в виде функциональных блоков, отдельных узлов, ПКИ – сохранение соответствия должно также применяться и к составным частям продукции.

7.6 Управление устройствами для мониторинга и измерений *

	7.6 Управление устройствами для мониторинга и измерений *

Организация должна определить мониторинг и измерения, которые предстоит осуществлять, а также устройства для мониторинга и измерения, необходимые для обеспечения свидетельства соответствия продукции установленным требованиям (7.2.1).

Организация должна разработать процессы для подтверждения того, что способ мониторинга и измерения совместим с требованиями к мониторингу и измерениям.

Там, где необходимо обеспечить имеющие законную силу результаты, измерительное оборудование должно быть:

а) откалибровано или поверено в установленные периоды или перед его применением по образцовым эталонам, передающим размеры единиц в сравнении с международными или национальными эталонами. При отсутствии таких эталонов база, использованная для калибровки или поверки, должна быть зарегистрирована;

б) отрегулировано или повторно отрегулировано по мере необходимости;

в) идентифицировано с целью установления статуса калибровки;

г) защищено от регулировок, которые сделали бы недействительными результаты измерения;

д) защищено от повреждения и ухудшения состояния в ходе обращения, технического обслуживания и хранения.

Кроме того, организация должна оценить и зарегистрировать правомочность предыдущих результатов измерения, если обнаружено, что оборудование не соответствует требованиям. Организация должна предпринять соответствующее действие в отношении такого оборудования и любой измеренной продукции. Записи результатов калибровки и поверки должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).

Примечание – См. [2] и [3].
* Требования раздела 7.6 применяют наряду с метрологическими правилами и нормами, имеющими обязательную силу на территории Республики Беларусь, которые содержатся в нормативных документах по обеспечению единства измерений, утверждаемых Госстандартом Республики Беларусь в соответствии с Законом Республики Беларусь «Об обеспечении единства измерений».

Если при мониторинге и измерении установленных требований используют компьютерные программные средства, их способность удовлетворять предполагаемому применению должна быть подтверждена. Это должно быть осуществлено до начала применения и повторно подтверждено по мере необходимости.


Требования раздела 7.6 применяют наряду с метрологическими правилами и нормами, имеющими обязательную силу на территории Республики Беларусь, которые содержатся в нормативных документах по обеспечению единства измерений, утверждаемых Госстандартом Республики Беларусь в соответствии с Законом Республики Беларусь «Об обеспечении единства измерений».

5 сентября 1995 г. № 3848-XII (Ведомости Верховного Совета Республики Беларусь, 1995 г., № 32, ст.420) Республикой Беларусь был принят Закон «Об обеспечении единства измерений». Он устанавливает основы законодательной метрологии и направлен на обеспечение единства измерений, правовой защиты юридических и физических лиц от последствий неточных и неправильных измерений, а также регулирует отношения между государственными органами управления Республики Беларусь и субъектами хозяйствования по вопросам изготовления, использования, ремонта, продажи, импорта и проката средств измерений.

«Применение настоящего Закона призвано обеспечивать развитие научных и технических знаний, экономического прогресса на основе единообразия единиц и национальных эталонов измерений, совершенствования методов и средств измерений и повышения их точности, использования результатов измерений гарантированной точности, выраженных в узаконенных единицах величин». [9]

В развитие положений Закона Республики Беларусь «Об обеспечении единства измерений» была разработана серия стандартов регламентирующая порядок выполнения работ организации в области метрологического обеспечения.

	СТБ 8001-93
	Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Государственные испытания средств измерений. Основные положения. Организация и порядок проведения.

	СТБ 8003-96
	Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Поверка средств измерений. Организация и порядок проведения.

	СТБ 8004-94
	Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Метрологическая аттестация средств измерений.

	СТБ 8006-95
	Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Государственный метрологический надзор и метрологический контроль. Основные положения.

	ГОСТ 24555-81
	Система обеспечения точности геометрических параметров в строительстве. Правила выполнения измерений. Элементы заводского изготовления.

	Закон Республики Беларусь № 269-3 от 05.01.2004 г.
	Об оценке соответствия требованиям технических нормативных правовых актов (ТНПА) в области технического нормирования и стандартизации

	СТБ ИСО/МЭК 17025 – 2001
	Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий


За последние 10 лет существенно изменилась экономическая ситуация и политическая обстановка как в мировом содружестве, так и в Республике Беларусь. Возникла необходимость в пересмотре и уточнении статей Закона «Об обеспечении единства измерений», расширении границы его применения.

Был принят Закон Республики Беларусь от 20 июля 2006 г. № 163-З «О внесении изменений и дополнений в Закон Республики Беларусь «Об обеспечении единства измерений». Закон принят Палатой представителей 23 июня 2006 года и одобрен Советом Республики 30 июня 2006 года.

«Настоящий Закон определяет правовые и организационные основы обеспечения единства измерений в Республике Беларусь и направлен на защиту прав и законных интересов граждан и государства от последствий неточных и неправильно выполненных измерений». [10]

Закон служит гарантом того, что способ мониторинга и измерения совместим с требованиями к мониторингу и измерениям.

Постановлением Совета Министров Республики Беларусь 16.05.2007 г. № 611 был утвержден «Технический регламент Республики Беларусь «Единицы измерений, допущенные к применению на территории Республики Беларусь» (TP 2007/003/BY).

«Настоящим техническим регламентом устанавливаются требования к единицам измерений, допущенным к применению на территории Республики Беларусь, к их наименованиям, обозначениям, соотношениям, правилам написания и применения, а также кратным и дольным значениям этих единиц измерений». [11]

Основной целью метрологического обеспечения проверки и аттестации средств измерения (СИ), испытательного оборудования (ИО) и испытаний продукции является обеспечение единства и достоверности измерений, повышение точностного уровня и совершенствование техники измерений.

Организация должна проводить мероприятия по калибровке и поверке средств измерения (СИ), испытательного оборудования (ИО) в установленные сроки. Должны быть разработаны графики поверки.
Средства измерений должны быть защищены пломбами или клеймами от регулировок, которые сделали бы недействительными результаты измерения. Защищены от повреждения и ухудшения состояния в ходе обращения, технического обслуживания и хранения.

Метрологическое обеспечение производства (МОП) включает в себя:

· выбор и определение потребности в СИ и ИО;

· учет и инвентаризацию СИ и ИО;

· обеспечение условий хранения СИ и ИО;

· государственную поверку СИ и ИО;

· применение и эксплуатацию СИ и ИО;

· вывод из эксплуатации неисправных или пришедших в негодность СИ и ИО, проведение их ремонта;

· метрологический контроль;

· подготовку и повышение квалификации сотрудников организации, участвующих в МОП.

Метрологическое обеспечение производства осуществляется по программе развития, план-графика периодической государственной поверки эталонов, СИ и ИО. В основу планирования положены:

· планы освоения поверки новых типов СИ и ИО;

· корректирующие и предупреждающие мероприятия.

Оценку потребности подразделений в СИ и ИО проводят руководители подразделений.

Основанием для выбора и определения потребности в СИ и ИО служат:

· план освоения и производства новых изделий, внедрения новой техники, освоения и внедрения новых методов испытаний;

· необходимость техперевооружения по мере морального и физического износа СИ и ИО;

· расчет экономической эффективности от приобретения оборудования.

Порядок осуществления закупок СИ и ИО осуществляется на тендерной основе согласно Постановления Совета Министров Республики Беларусь от 19 мая 2003 г. № 652.

По факту введения СИ и ИО РП составляет акт приемки-передачи основных средств, подписанный членами комиссии, утвержденной приказом директора организации. СИ или ИО присваивается инвентарный номер и вносится в инвентаризационную ведомость товарно-материальных ценностей.
В целях оперативной информации о состоянии СИ и ИО на них наклеивается этикетка, содержащая следующую информацию:

· наименование, тип СИ;

· ограничения;

· заводской номер;

· инвентарный номер;
· дата поверки;
· дата очередной поверки;

· ответственный.
Ответственность за поддержание СИ и ИО в пригодном к применению состоянии возложена на руководителей подразделений.

Для поддержания СИ и ИО в работоспособном состоянии в течение срока эксплуатации проводится их техобслуживание.
СИ, длительно неиспользуемые, подвергают консервации. СИ, ИО, находящиеся на консервации, должны храниться отдельно и иметь бирку «Консервация». СИ, ИО, находящиеся на консервации, периодической поверке и аттестации не подвергаются, а предъявляются на поверку или аттестацию при снятии с консервации.

Если обнаружено, что испытания проводились на оборудовании не соответствующем требованиям, предъявляемым к качеству продукции, организация должна оценить полученные результаты и зарегистрировать правомочность предыдущих измерений.
Записи результатов калибровки и поверки должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).

8 Измерение, анализ и улучшение
8.1 Общие положения

Организация должна разработать процедуры СМК, необходимые для постоянного повышения результативности СМК, демонстрации совершенствования и соответствия выпускаемой продукции, их последовательность и взаимодействие.

Высшее руководство должно обеспечивать наличие свидетельств принятия обязательств по разработке, внедрению а также постоянному улучшению результативности системы менеджмента качества силами подчиненных ему структурных подразделений и специалистов. Руководители структурных подразделений – в вверенных и подчиненных им подразделениях. Владельцы процессов несут ответственность за повышение результативности СМК в выделенных им процессах.

	8 Измерение, анализ и улучшение

8.1 Общие положения

Организация должна планировать и применять процессы мониторинга, измерения, анализа и улучшения, необходимые для:

а) демонстрации соответствия продукции;

б) обеспечения соответствия системы менеджмента качества;

в) постоянного повышения результативности системы менеджмента качества.

Это должно включать определение применимых методов, в том числе статистических, и область их использования.


В организации должен проводиться в запланированной последовательности мониторинг и измерение контрольных параметров продукции, функционирования процессов и системы менеджмента качества с целью:

а) демонстрации соответствия продукции установленным требованиям, (путём применения контроля качества на всех этапах жизненного цикла продукции);
б) обеспечения функционирования системы менеджмента качества (путём проведения внутреннего аудита);

в) постоянного повышения результативности системы менеджмента качества (путём реализации корректирующих действий по устранению выявленных несоответствий и при планировании улучшений, если запланированные результаты достигнуты).

Деятельность по мониторингу, измерениям, анализу и улучшениям включает оценку степени достижения запланированных целей для каждого вида деятельности, каждого из процессов, подтверждения соответствия продукции требованиям потребителя и требованиям ТНПА на всех этапах ее жизненного цикла и определение возможностей для улучшения.

Мониторинг и измерение процессов базируется на систематическом контроле процессов в соответствии с требованиями п. 8.2.3. Методы мониторинга и измерения процессов устанавливаются для каждого процесса в СТП по описанию конкретного процесса.
Мониторинг и измерение продукции осуществляется на соответствующих стадиях процесса жизненного цикла продукции согласно запланированным мероприятиям в соответствии с требованиями ТНПА и п. 8.2.4.

Анализ полученной информации проводится в соответствии с требованиями п.5.6. Записи контроля регистрируются в соответствии с требованиями п. 4.2.4 СТБ ИСО 9000.
8.2 Мониторинг и измерение

8.2.1 Удовлетворенность потребителей

	8.2 Мониторинг и измерение

8.2.1 Удовлетворенность потребителей

Организация должна проводить мониторинг информации, касающийся восприятия потребителями соответствия организации требованиям потребителей, как одного из способов измерения работы системы менеджмента качества. Должны быть установлены методы получения и использования этой информации.


Организация должна разработать документированную процедуру (стандарт организации) устанавливающую порядок и методику проведения оценки удовлетворенности внешних и внутренних потребителей качеством поставляемой продукции (выполняемых услуг).
Требования стандарта распространяются на систему менеджмента качества организации и обязательны для применения высшим руководством, руководителями и специалистами подразделений, участвующими в оценке удовлетворенности внешних и внутренних потребителей продукции (услуг) организации.

Стандарт должен соответствовать требованиям п. 8.2.1 СТБ ИСО 9001.
Все сотрудники организации в рамках своей компетенции участвуют в анализе удовлетворенности потребителей и несут ответственность за разработку корректирующих и предупреждающих действий по результатам анализа.

Высшее руководство должно обеспечивать определение и выполнение требований потребителей для повышения их удовлетворенности (5.2 и 7.2.1).

Представитель руководства по качеству (заместитель руководителя или главный инженер) несет ответственность за:

· организацию работ по оценке удовлетворенности потребителей по категориям поставляемой  продукции (выполняемых услуг);
· организацию разработки корректирующих и предупреждающих действий на основании анализа данных по удовлетворенности потребителей.
Владельцы процессов несут ответственность за:

· определение и идентификацию потребителей, ведение базы данных (картотеки) потребителей;

· определение критериев качества для оценки удовлетворенности потребителей, источников информации, методов и периодичности оценки удовлетворенности потребителей;

· разработку анкеты;

· анализ данных по удовлетворенности потребителей;

· подготовку отчета по результатам анализа;

· разработку корректирующих и предупреждающих действий на основании анализа данных по удовлетворенности потребителей;
· разработку мероприятий по улучшению;
· анализ и пересмотр критериев качества, оцениваемых потребителем.

Руководители подразделений, поставляющих потребителю конечную продукцию (услуги), несут ответственность за:

· планирование работ по оценке удовлетворенности потребителей;

· подготовку материалов для оценки удовлетворенности потребителей;

· рассылку анкет потребителям;

· сбор, регистрацию и обработку заполненных анкет;

· информирование сотрудников подразделения о результатах
 анкетирования.

Процедура по оценке удовлетворенности потребителей проводится как для внешних потребителей (далее – потребитель), так и для сотрудников организации, участвующих в СМК.

Целью оценки удовлетворенности внешнего потребителя является:

· получение и наглядное представление информации об удовлетворенности потребителей продукцией (оказанием услуг), выпускаемой (предоставляемой) организацией;

· выявление и устранение несоответствий продукции (услуг) и 
процессов;

· выявление направлений для постоянного улучшения продукции (услуг), процессов и СМК.

Целью выполнения работ по оценке удовлетворенности работников организации является:

· получение, наглядное представление и доведение до руководства информации об удовлетворенности работников организации условиями труда;

· выявление и устранение проблем, влияющих на качество выпускаемой продукции (предоставляемых услуг) и эффективное функционирование СМК;

· выявление направлений для постоянного улучшения продукции (услуг), процессов и СМК.

Оценка удовлетворенности потребителей основывается на анализе информации, связанной с потребителем. Объективность оценки удовлетворенности потребителей обеспечивается эффективностью применяемых методов сбора и анализа информации. Основными этапами выполнения работ по оценке удовлетворенности потребителей являются:

· планирование работ по оценке удовлетворенности потребителей;

· определение и идентификация потребителей;

· определение критериев оценки удовлетворенности потребителей;

· определение источников информации, методов и периодичности проведения оценки удовлетворенности потребителей;

· анкетирование;

· интервьюирование;

· работа с жалобами потребителей;

· анализ и обработка данных об удовлетворенности потребителей;

· обработка результатов балльной оценки (оценки по альтернативному признаку);

· анализ данных по удовлетворенности потребителей;

· разработка предупреждающих и корректирующих действий и мероприятий по улучшению удовлетворенности потребителей.

Последовательность этапов проведения оценки удовлетворенности потребителей, распределение ответственности между руководством организации, владельцами процессов (процедур), руководителями подразделений, участвующими в выполнении работ, входные и выходные документы и данные, получаемые по ходу выполнения работ, могут быть представлены в виде карты процедуры оценки удовлетворенности потребителей или др. виде.

Пример оценки степени удовлетворенности потребителей.
Выяснение мнения потребителя по каждому объекту оценки заключается в анализе оценки в баллах по каждому оценочному показателю.

Оценка степени удовлетворенности производится путем подсчета среднего значения баллов по каждому оценочному показателю по шкале удовлетворенности. Другие показатели (ассортимент, сроки поставки) оцениваются потребителем по шкале удовлетворенности.

Индекс удовлетворенности потребителя по объекту оценки определяется как среднее значение степени удовлетворенности потребителя по всем оценочным показателям.

Шкала соотношения оценки, степени удовлетворенности и оценки по шкале удовлетворенности потребителя приведена в табл. 1.

Табл. 1

	Оценка
	Степень удовлетворенности потребителя
	Оценка по шкале удовлетворенности 

	Очень хорошо
	Полностью удовлетворен
	1

	Хорошо
	Удовлетворен
	0.75

	Удовлетворительно
	Недостаточно удовлетворен
	0.45

	Неудовлетворительно
	Неудовлетворен
	0.2

	Плохо
	Полностью неудовлетворен
	0.1


Итоговый коэффициент удовлетворенности потребителя Ку по всем объектам оценки за квартал определяется по формуле:

Ку = I × Кпос – m × 0,001,
где I – среднее значение индексов удовлетворенности потребителя по всем объектам оценки;

Кпос – коэффициент качества поставленной продукции, предоставляемый ежеквартально начальником производственной лаборатории;

m – число жалоб потребителей за отчетный квартал.

Результаты оценки удовлетворенности потребителя ответственный руководитель подразделения ежеквартально отражает в «Сводном отчете по оценке удовлетворенности потребителей», на основании которого осуществляется анализ результативности функционирования процесса «Связь с потребителем», а также разрабатываются мероприятий для включения в планы корректирующих и предупреждающих действий.

8.2.2 Внутренние аудиты (проверки)

	8.2.2 Внутренние аудиты (проверки)

Организация должна проводить внутренние аудиты (проверки) через запланированные интервалы с целью установления того, что система менеджмента качества:

а) соответствует запланированным мероприятиям (7.1), требованиям настоящего стандарта и требованиям к системе менеджмента качества, разработанным 
организацией;

б) внедрена результативно и поддерживается в рабочем состоянии.

Программа аудитов (проверок) должна планироваться с учетом статуса и важности процессов и участков, подлежащих аудиту, а также результатов предыдущих аудитов. Критерии, область применения, частота и методы аудитов должны быть определены. Выбор аудиторов и проведение аудитов должны обеспечить объективность и беспристрастность процесса аудита. Аудиторы не должны проверять свою собственную работу.

Ответственность и требования к планированию и проведению аудитов, а также к отчету о результатах и поддержанию в рабочем состоянии записей (4.2.4) должны быть определены в документированной процедуре.

Руководство, ответственное за проверяемые области деятельности, должно обеспечить, чтобы действия предпринимались без излишней отсрочки для устранения обнаруженных несоответствий и вызвавших их причин. Последующие действия должны включать верификацию предпринятых мер и отчет о результатах верификации (8.5.2).

Примечание – См. СТБ ИСО 19011 – 2003 «Руководящие указания по аудиту систем менеджмента качества и/или систем экологического менеджмента»


Организация должна разработать обязательную документированную процедуру [4.2.1 в)] и проводить внутренние аудиты (проверки) через запланированные интервалы с целью установления того, что система менеджмента качества постоянно повышает свою результативность и результативность своих процессов; происходит улучшение качества продукции согласно требованиям потребителей; удовлетворяется потребность в ее ресурсах. (прил. 5)

Внутренние аудиты (проверки) проводятся так же с целью установления того, что СМК соответствует запланированным мероприятиям (7.1), требованиям настоящего стандарта и требованиям СТП СМК, разработанным организацией; внедрена результативно и поддерживается в рабочем состоянии.

Требования к проведению внутренних аудитов, к квалификации аудиторов, изложенные в обязательной документированной процедуре [4.2.1 в)], должны соответствовать СТБ ИСО 19011 – 2003 «Руководящие указания по аудиту систем менеджмента качества и/или систем экологического менеджмента» и СТБ ИСО 9001 – 2001 «Системы менеджмента качества. Требования».

8.2.3 Мониторинг и измерение процессов

	8.2.3 Мониторинг и измерение процессов

Организация должна применять подходящие методы мониторинга и, где это целесообразно, измерения процессов системы менеджмента качества. Эти методы должны демонстрировать способность процессов достигать запланированных результатов. Если запланированные результаты не достигнуты, то, когда это целесообразно, должны предприниматься коррекции и корректирующие действия для обеспечения соответствия продукции.


Для обеспечения эффективного функционирования процессов в организации должен постоянно осуществляться их мониторинг и измерение. Методы мониторинга и измерения устанавливаются отдельно для каждого процесса и определяются при его реализации. Для определения результативности процессов определяются и устанавливаются его контрольные точки.
Результативность процессов оценивается их владельцами по установленным для каждого процесса показателям достижения целей.
Целью мониторинга и измерений процесса является демонстрация способности процессов достигать запланированных результатов, выявление несоответствий на возможно ранней стадии (8.3) и инициирование корректирующих (8.5.2) и предупреждающих действий (8.5.3).

Мониторинг и измерения процесса включают в себя:

· определение характеристики процесса;

· определение входов/выходов процесса;

· определение потребности в ресурсах;

· определение документирования процесса;

· определение показателей продукции для проведения мониторинга;

· определение критериев оценки качества процесса;

· определение требований к процессу в каждой контрольной точке;

· определение методов и средств измерений процесса;

· определение периодичности проведения контроля и измерений; 

· составление отчета по мониторингу и анализу процесса.

Владелец процесса определяет контрольные точки на входе, выходе и в процессе. Контрольными точками для мониторинга процесса  являются  точки (места), где нужно измерить или оценить показатели продукции. Требование является измеримым, когда характеризующий его параметр может быть измерен с помощью средства измерения или оценен в какой-либо оценочной системе (балльная оценка, процент выполнения и другое).

Количество контрольных точек в процессе должно быть оптимальным, то есть необходимым и достаточным для обеспечения качества продукции. Измерения и проверки  показателей процесса в этих точках позволяют:

· установить возможные несоответствия с минимальными затратами;

· подтвердить соответствие продукции требованиям на данном этапе.

Последовательность этапов проведения мониторинга и измерений процессов, распределение ответственности между руководством предприятия, владельцами процессов, руководителями и специалистами подразделений, входные и выходные документы и данные, получаемые по ходу выполнения стандарта, представляются в виде алгоритма управления мониторинга и измерений процесса.

8.2.4 Мониторинг и измерение продукции
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Организация должна осуществлять мониторинг и измерять характеристики продукции с целью проверки соблюдения требований к продукции. Это должно осуществляться на соответствующих стадиях процесса жизненного цикла продукции согласно запланированным мероприятиям (7.1).

Свидетельства соответствия критериям приемки должны поддерживаться в рабочем состоянии. Записи должны указывать лицо(а), санкционировавшее(ие) выпуск продукции (4.2.4).

До завершения всех запланированных мероприятий (7.1) выпуск продукции и предоставление услуги не должны осуществляться, если иное не утверждено соответствующим уполномоченным или, где это применимо, потребителем.


Целью мониторинга и измерений продукции является проверка соблюдения установленных требований к продукции.

Проведение измерений и осуществление мониторинга продукции включает в себя:

· определение требований, критериев оценки и методов контроля измерений продукции;

· определение требований и методов оценки качества продукции;
· назначение ответственного за проведение измерения;

· проведение измерений и осуществление мониторинга продукции;

· регистрация результатов измерений;

· анализ данных, полученных при проведении измерений продукции;

· управление несоответствиями, проведение корректирующих и предупреждающих действий, анализ их результативности.

Для каждой определенной характеристики продукции, вытекающей из требований к продукции, владелец процесса должен определить критерии оценки, методы и средства контроля.

Для каждой определенной характеристики необходимо указать критерии оценки представления результатов контроля, в случае измерительного контроля – единицу измерения и средства измерений.

К формам представления результатов контроля относятся:

· единицы величины, измеренные средством измерения;

· баллы;

· альтернативный признак (имеется/не имеется, соответствует/не соответствует);

· проценты и другое.

К методам контроля относятся:

· измерительный контроль;

· визуальный контроль;

· регистрационный контроль;

· технический осмотр и др.

При оценке характеристик процесса может быть применена по решению владельца процесса балльная система оценки. При использовании балльной системы необходимо описать эту систему, то есть указать максимальный и минимальный, несколько промежуточных баллов с их значениями, например:

· 5 баллов – состояние дел очень хорошее (требование выполняются в полном объеме, без замечаний);

· 4 балла – состояние дел хорошее (требования выполняются, но имеются несущественные замечания);

· 3 балла – состояние дел предельно допустимое (требования выполняются, но с существенными замечаниями);

· 2 балла – состояние дел плохое (требования фактически или систематически не выполняются);

· 1 балл – состояние дел неприемлемое (требования не выполняются).

При использовании альтернативной оценки (годен/не годен, соответствует/не соответствует), необходимо перечислить все критерии, на основании результатов оценки которых принимается решение.

Руководитель подразделения процесса жизненного цикла продукции (исполнитель процесса) должен определить из числа специалистов предприятия ответственного за проведение измерений для каждой контрольной точки, наделив его необходимыми полномочиями.

В зависимости от этапа жизненного цикла продукции и установленной контрольной точки ответственными могут быть:

· исполнитель процесса;

· руководитель подразделения, выполняющего процесс;

· специалист подразделения, выполняющего процесс;

· работник подразделения, выполняющего процесс.

В контрольных точках может осуществляться:

· сплошной контроль;

· выборочный контроль.

Владелец процесса должен определить периодичность проведения контроля (измерений) исходя из:

· возможности выхода процесса из-под контроля;

· частоты возникновения несоответствий в данной контрольной точке;

· оптимизации затрат на контроль и затрат, связанных с устранением потенциального несоответствия на более позднем этапе процесса.

Периодичность проведения контроля указывается для каждого показателя в каждой контрольной точке процесса.

До завершения всех запланированных мероприятий (7.1) по проведению мониторинга и измерений продукции выпуск продукции и предоставление услуги не должны осуществляться, если иное не утверждено соответствующим уполномоченным или, где это применимо, потребителем.

Записи о проведении мониторинга и измерений продукции на всех этапах жизненного цикла, должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).
8.3 Управление несоответствующей продукцией

	8.3 Управление несоответствующей продукцией

Организация должна обеспечить, чтобы продукция, которая не соответствует требованиям, была идентифицирована и управлялась с целью предотвращения непреднамеренного использования или поставки. Средства управления, соответствующая ответственность и полномочия для работы с несоответствующей продукцией должны быть определены в документированной процедуре.

Организация должна решать вопрос с несоответствующей продукцией одним или несколькими следующими способами:

а) осуществлять действия с целью устранения обнаруженного несоответствия;

б) санкционировать ее использование, выпуск или приемку, если имеется разрешение на отклонение от соответствующего полномочного органа и потребителя, где это применимо;

в) осуществлять действия с целью предотвращения ее первоначального предполагаемого использования или применения.

Записи о характере несоответствий и любых последующих предпринятых действиях, включая полученные разрешения на отклонения, должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).

Когда несоответствующая продукция исправлена, она должна быть подвергнута повторной верификации для подтверждения соответствия требованиям.

Если несоответствующая продукция выявлена после поставки или начала использования, организация должна предпринять действие, адекватные последствиям (или потенциальным последствиям) несоответствия.


Организация должна разработать обязательную процедуру [4.2.1 в)], которая является документом системы менеджмента качества и устанавливает порядок действий по управлению несоответствующей продукцией с целью предотвращения непреднамеренного использования или поставки продукции, несоответствующей требованиям ТНПА.

Требования обязательной документированной процедуры распространяются на организацию и проведение работ по управлению несоответствующей продукцией с момента ее выявления и обязательны для применения должностными лицами и подразделениями предприятия, участвующими в выпуске продукции на всех этапах ее жизненного цикла.

Должна быть определено должностное лицо, установлена ответственность и предоставлены полномочия для работы с несоответствующей продукцией.
Организация через назначенное должностное лицо должна решать вопросы с несоответствующей продукцией одним или несколькими следующими способами:

а) осуществлять действия с целью устранения несоответствия;

б) санкционировать ее использование, выпуск или приемку, если имеется разрешение на отклонение от соответствующего полномочного органа и потребителя, где это применимо;

в) осуществлять действия с целью предотвращения ее первоначального предполагаемого использования или применения.

Показатели качества, по которым продукция относится к разряду соответствующей, изложены в ТНПА на выпускаемую продукцию в виде требований к ней. Любые отступления от ТНПА на продукцию расцениваются, как несоответствия, которыми необходимо управлять.
Установленная несоответствующая продукция изолируется от основной продукции. Несоответствующая продукция хранится в специально отведенных местах, исключающих к ней несанкционированный допуск.

В зависимости от видов дефектов несоответствующая продукция делится на исправимую и неисправимую (исправимый и неисправимый брак).

Исправимая несоответствующая продукция подвергается корректировке по ходу технологического процесса и может быть использована после повторной верификации в соответствии с утвержденными технологическими регламентами на данный вид продукции.
Выявление несоответствующей продукции осуществляется на следующих стадиях жизненного цикла продукции по информации, полученной:

· при входном контроле сырья, основных и вспомогательных материалов по записям по качеству в документированной процедуре «Закупки»;

· в процессе контроля производства выпускаемой и готовой продукции по записям по качеству в документированной процедуре «Контроль производства выпускаемой и готовой продукции»;

· при реализации продукции (возврат от потребителя) и др.
Источником информации для выявления несоответствующей продукции являются результаты анализа записей по качеству соответствующих документов.

Организация анализирует выявленные несоответствия и на основании анализа разрабатывает корректирующие и предупреждающие действия в соответствии с п. 8.5.2 и п. 8.5.3 СТБ ИСО 9001 – 2001.

Записи о характере несоответствий и любых последующих предпринятых действиях, включая полученные разрешения на отклонения, должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).

8.4 Анализ данных

	8.4 Анализ данных

Организация должна определить, собирать и анализировать соответствующие данные для демонстрации пригодности и результативности системы менеджмента качества, а также оценивания, в какой области можно осуществлять постоянное повышение результативности системы менеджмента качества. Данные должны включать информацию, полученную в результате мониторинга и измерения и из других соответствующих источников.

Анализ данных должен обеспечивать информацией по:

а) удовлетворенности потребителей (8.2.1);

б) соответствию требованиям к продукции (7.2.1);

в) характеристикам и тенденциям процессов и продукции, включая возможности проведения предупреждающих действий;

г) поставщикам. 


Все подразделения организации, участвующие в системе менеджмента качества, осуществляют сбор, обработку, анализ информации и данных по качеству для демонстрации пригодности и результативности процессов и СМК в целом, а также оценки области осуществления постоянного повышения результативности СМК.

Результаты анализа должны содержать:

а) степень удовлетворенности или неудовлетворенности потребителей и других заинтересованных сторон (п. 8.2.1); 

б) соответствие продукции установленным требованиям (п. 7.2.1);

в) характеристики и тенденции изменения процессов и продукции, включая возможности проведения предупреждающих действий (п. 8.5.3);

г) оценку поставщиков (п. 7.4.1).

Для проведения анализа данных СМК владельцы процессов в назначенный срок предоставляют инженеру по качеству ежеквартальные отчеты.

Виды информации, периодичность и формы представления, а также порядок обработки информации инженером по качеству с целью проведения анализа и оценки результативности СМК должны быть определенны в руководстве по качеству или документированной процедуре «Управление СМК».
Результаты анализа устанавливают:

· степень удовлетворенности или неудовлетворенности потребителей и других заинтересованных сторон;

· соответствие продукции установленным требованиям;

· тенденции изменения процессов и продукции;

· возможности проведения предупреждающих действий в области для улучшения;

· результативность системы менеджмента качества;

· финансовые показатели и характеристики, связанные с рынком, оценка конкурентов, оценка поставщиков.
8.5 Улучшение

8.5.1 Постоянное улучшение

	8.5 Улучшение

8.5.1 Постоянное улучшение

Организация должна постоянно повышать результативность системы менеджмента качества посредством использования политики и целей в области качества, результатов аудитов, анализа данных, корректирующих и предупреждающих действий, а также анализа со стороны руководства.


Непрерывное улучшение должно быть постоянной целью организации.
Организация обязана, в соответствии с шестым принципом, постоянно повышать результативность системы менеджмента качества посредством использования политики и целей в области качества, результатов внешних и внутренних аудитов, анализа данных, корректирующих и предупреждающих действий, а также анализа СМК стороны руководства.

Все подразделения организации, участвующие в деятельности системы менеджмента качества, осуществляют сбор, обработку информации и данных по качеству для демонстрации пригодности и результативности процессов и СМК в целом, а также оценки области осуществления постоянного повышения результативности СМК.
Для выполнения требования по постоянному улучшению системы менеджмента качества необходимо:
· формирование потребности у каждого работника организации в постоянном улучшении продукции, процессов и системы в целом;
· применение основных концепций постоянного улучшения маленькими шагами и прорывами;
· периодическая оценка соответствия установленным критериям совершенства для определения области потенциального улучшения;
· постоянное повышение эффективности всех процессов;
· обучение каждого работника методам и средствам постоянного улучшения, таким, как: цикл Деминга, анализ и решение проблем;
· определение измерителей и целей для организации улучшения;
· признание улучшений (6 принцип СМК).
8.5.2 Корректирующие действия

	8.5.2 Корректирующие действия

Организация должна предпринимать корректирующие действия с целью устранения причин несоответствий для предупреждения повторного их возникновения. Корректирующие действия должны быть адекватными последствиям выявленных несоответствий.

Должна быть разработана документированная процедура для определения 
требований к:

а) анализу несоответствий (включая жалобы потребителей);

б) установлению причин несоответствий;

в) оцениванию необходимости действий, чтобы избежать повторения несоответствий;

г) определению и осуществлению необходимых действий;

д) записям результатов предпринятых действий (4.2.4);

е) анализу предпринятых корректирующих действий.


Организация должна разработать пятую обязательную документированную процедуру – стандарт организации, которая является документом системы менеджмента качества и регламентирует организацию работ и порядок проведения корректирующих действий с целью устранения причин несоответствий для предупреждения повторного их возникновения.

Требования обязательной документированной процедуры «Корректирующие действия» распространяются на организацию работ по разработке планов корректирующих действий для устранения причин выявленных несоответствий, и обязательны для применения должностными лицами и структурными подразделениями предприятия, участвующими в разработке, выполнении и проведении корректирующих действий на всех этапах жизненного цикла продукции.
Корректирующие действия предусматривают проведение:

а)
анализа несоответствий (включая жалобы потребителей);
б)
установления причин несоответствий;

в)
оценивания необходимости действий, чтобы избежать повторения несоответствий;

г)
определения и осуществления необходимых действий;

д)
записи результатов предпринятых действий;

е)
анализа предпринятых корректирующих действий, включая оценку эффективности корректирующих действий.

Корректирующие действия на предприятии осуществляются для устранения причин выявленных несоответствий по результатам:

а)
ежегодного комплексного санитарно-гигиенического обследования производства;

б)
проверки состояния производства при проведении инспекционного контроля;

в)
анализа удовлетворенности Потребителя и др. заинтересованных сторон;

г)
контроля производства выпускаемой и готовой продукции (7.5);

д)
данных о подготовке и квалификации персонала (6.2);
е)
проведения технического обслуживания технологического и энергетического оборудования (6.3);
ж)
оценки и анализа производственной среды (6.4);
з)
информации о несоответствиях, возникших по причине отказов СИ, ИО (7.6);
и)
выходных данных анализа со стороны руководства (5.6.3);

к)
внешних и внутренних аудитов СМК (8.2.2);

л)
оценки результативности функционирования СМК (5.6).

Планирование корректирующих действий в организации осуществляется при разработке:

а)
плана организационно-технических мероприятий;

б)
планов корректирующих действий по результатам проверок контролирующих органов;

в)
планов корректирующих действий по результатам анализа удовлетворенности Потребителя и других заинтересованных сторон;

г)
планов корректирующих действий по результатам контроля производства выпускаемой и готовой продукции;

д)
планов корректирующих действий по результатам данных о подготовке и квалификации персонала;
е)
планов корректирующих действий по результатам проведения технического обслуживания технологического и энергетического оборудования, информации об остановках оборудования;

ж)
планов корректирующих действий по результатам выявленных несоответствий, возникших по причине отказов СИ и ИО;

з)
планов корректирующих действий по результатам оценки и анализа производственной среды;

и)
планов корректирующих действий по результатам выходных данных из анализа со стороны руководства;

к)
планов корректирующих действий по результатам внешних и внутренних аудитов СМК;

л)
планов корректирующих действий по результатам оценки результативности функционирования СМК.

Все выявленные несоответствия в продукции или системе менеджмента качества регистрируются в порядке, установленном в документах СМК.
Зарегистрированные несоответствия анализируются представителем руководства по качеству, владельцами процессов и руководителями подразделений.

В результате анализа несоответствий представитель руководства по качеству, владельцы процессов и руководители подразделений определяют причины несоответствий, принимают решение о необходимости проведения корректирующих действий.

Владельцы процессов и руководители подразделений разрабатывают планы проведения корректирующих действий для устранения причин выявленных несоответствий. Планы согласовывает представитель руководства, ответственный за систему менеджмента качества. Утверждает планы генеральный директор предприятия.
Корректирующие действия считаются: эффективными, если после их проведения несоответствия больше не повторяются; частично эффективными, если количество несоответствий уменьшилось; неэффективными, если количество несоответствий остается на прежнем уровне.

В случае недостаточной эффективности корректирующих действий, представитель руководства выносит обсуждение вопросов, связанных с разработкой корректирующих действий, на Координационный совет.

Записи о характере несоответствий и любых последующих предпринятых действиях должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).
8.5.3 Предупреждающие действия

	8.5.3 Предупреждающие действия

Организация должна определить действия с целью устранения причин потенциальных несоответствий для предупреждения их появления. Предупреждающие действия должны соответствовать возможным последствиям потенциальных проблем.

Должна быть разработана документированная процедура для определения требований к:

а) установлению потенциальных несоответствий и их причин;

б) оцениванию необходимости действий с целью предупреждения появления несоответствий;

в) определению и осуществлению необходимых действий;

г) записям результатов предпринятых действий (4.2.4);

д) анализу предпринятых предупреждающих действий.


Организация должна разработать шестую обязательную документированную процедуру – стандарт организации, которая является документом системы менеджмента качества и регламентирует организацию работ и порядок проведения предупреждающих действий с целью устранения причин потенциальных несоответствий для предупреждения их появления.

Требования обязательной документированной процедуры «Предупреждающие действия (ПД)» распространяются на организацию работ по планированию и осуществлению предупреждающих действий и обязательны для применения всеми работниками подразделений предприятия, участвующими в разработке, выполнении и проведении предупреждающих действий на всех этапах жизненного цикла продукции.
Предупреждающие действия предусматривают проведение следующих видов работ:

а) установление потенциальных несоответствий:
· неудовлетворенность потребителя (8.2.1);

· неудовлетворительное санитарно-гигиеническое обеспечение производства (6.4);

· нарушения технологической дисциплины на всех этапах жизненного цикла продукции (7.5);

· нарушения при проведении технического обслуживания технологического и энергетического оборудования, остановки оборудования (6.3);

· несоответствия, возникшие по причине отказов СИ и ИО (7.6);

· недостаточная подготовка и квалификация персонала (6.2);

· нарушения, выявленные при проведении внешних и внутренних аудитов (8.2.2).

б) оценка необходимости действий с целью предупреждения появления несоответствий (8.3);

в) определение и осуществление необходимых действий (8.5);

г) запись результатов предпринятых корректирующих действий (8.5.2);

д) анализ предпринятых предупреждающих действий (8.5.3).

Источниками информации о возможных несоответствиях или других нежелательных ситуациях для планирования и проведения эффективных предупреждающих действий являются результаты:

а) маркетинговых исследований (7);

б) оценки удовлетворенности Потребителя (8.2.1);
в) анализа функционирования СМК со стороны руководства (5.6);

г) мониторинга процессов (8.2.3);

д) мониторинга продукции (8.2.4);

е) выполнения предыдущих мероприятий (5.6.2);

ж) внешних аудитов  контролирующих органов (8.2.2);

з) внутренних аудитов (8.2.2);

и) анализ результативности функционирования СМК (5.6).

К предупреждающим мероприятиям относятся:

а) внешние и внутренние аудиты системы менеджмента качества (8.2.2);

б) планово-предупредительный ремонт и техническое обслуживание оборудования (6.3);

в) проверка оборудования на соответствие паспортным данным (6.3);

г) метрологическое обеспечение производства (7.6);

д) подбор и обучение кадров (6.2);

е) контроль соблюдения технологической дисциплины (8.2.3);

ж) санитарно-гигиеническое обеспечение производства (6.4);
з) контроль культуры производства согласно п. 8.2.3;

и) контроль производства выпускаемой и готовой продукции (8.2.4);

к) оценка и анализ производственной среды (6.4);

л) анализ со стороны руководства (5.6);

м) оценка результативности функционирования СМК (5.6).

Планирование предупреждающих действий осуществляется на основании предложений владельцев процессов, руководителей подразделений и главных специалистов предприятия.

Проект плана предупреждающих действий на уровне предприятия составляет инженер по качеству и предоставляет на согласование представителю руководства по качеству и на утверждение директору предприятия.

Предупреждающие действия могут включаться в план организационно-технических мероприятий, мероприятия Программы качества и другие планы мероприятий.

Выявление потенциальных несоответствий строится на анализе:

а) оценки удовлетворенности Потребителя (8.2.1);
б) результатов контроля производства продукции на всех стадиях жизненного цикла продукции (8.2.4);

в) данных о подготовке и квалификации персонала (6.2);
г) результатов проведения технического обслуживания технологического и энергетического оборудования (7.6);

д) информации о несоответствиях, возникших по причине отказов СИ, ИО;

е) результатов оценки и анализа производственной среды (6.4);

ж) выходных данных анализа со стороны руководства (5.6.3);

з) результатов внешних аудитов контролирующих органов (8.2.2);

и) результатов внутренних аудитов (8.2.2);

к) результативности функционирования СМК (5.6).

Информация о потенциальных несоответствиях, передаваемая для анализа представителю руководства, группируется им по направлениям, с учетом их значимости. Если подразделение самостоятельно затрудняется определить причину потенциального несоответствия или разработать предупреждающие действия, то такие несоответствия рассматриваются на Координационном совете.

Владельцы процессов (руководители подразделений) проводят оценку предупреждающих действий. Оценка эффективности ПД проводится на основе анализа степени устранения причин потенциального несоответствия и учета затрат на его разработку и реализацию.
Предупреждающие действия считаются: эффективными, если после их проведения несоответствия больше не повторяются; частично эффективными, если количество несоответствий уменьшилось; неэффективными, если количество несоответствий остается на прежнем уровне.

При положительной оценке, свидетельствующей о том, что результат ПД имеет постоянный характер, владелец процесса (руководитель подразделения) закрепляет найденное решение путем внесения изменения в действующую документацию.

В случае недостаточной эффективности ПД, представитель руководства выносит обсуждение вопросов, связанных с разработкой ПД, на Координационный совет.

Записи о характере несоответствий и любых последующих предпринятых действиях должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Опираясь на пояснения разделов и пунктов СТБ ИСО 9001 – 2001, приведенных в настоящем УМК, любая организация способна понять требования стандарта и самостоятельно провести разработку документированных процедур, необходимых для успешного функционирования системы менеджмента качества. Однако, практика показывает, что успешное внедрение СМК возможно только с помощью специализированной организации.
Для организаций, которые приняли решение о внедрении СТБ ИСО 9000, можно рекомендовать следующий порядок работ:
1. Заключить договор с аккредитованной организацией об оказании консалтинговых услуг на подготовку предприятия к внедрению СТБ ИСО 9000.
2. Приобрести и поставить на учет стандарты серии СТБ ИСО 9000.
3. Совместно с консалтинговой организацией провести изучение восьми принципов СМК и 14 принципов Деминга, цикла Деминга (цикл PDCA), СТБ ИСО 9001.
4. Подготовить приказ «О создании СМК» (см. прил. 2).
5. Совместно с консалтинговой организацией провести анализ существующей системы качества предприятия на соответствие СТБ ИСО 9001.
6. Разработать и утвердить структуру и органиграмму предприятия.
7. Разработать и утвердить «Программу работ по созданию СМК» (см. прил. 3).
8. Определить перечень необходимых для предприятия документов СМК.
9. Утвердить график разработки документов СМК и назначить 
ответственных за разработку каждого документа.
10. Разработать и последовательно внедрить приказом директора документы СМК.
11. Организовать обязательное обучение СМК руководства предприятия в институте повышения квалификации.
12. Организовать обязательное обучение СМК всех сотрудников предприятия в институте повышения квалификации с выдачей удостоверения.
13. Организовать обязательное обучение внутреннему аудиту СМК назначенных приказом директора аудиторов из числа ИТР предприятия.
14. Подготовить приказ директора о внедрении СМК на предприятии (после внедрения всех документов СМК).
15. Провести (после внедрения 90% документов СМК) в течение 1-2 месяцев аудиты СМК (внутренние проверки): внутренние аудиты документов СМК и внутренние аудиты функционирования внедренной СМК.
16. Оформить заявку на сертификацию СМК.
17. Заключить договор на сертификацию СМК.
18. Провести сертификацию СМК [3].
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1 Назначение

Настоящий стандарт предприятия является документом системы менеджмента качества и устанавливает порядок управления СМК в соответствии с СТБ ИСО 9001 с целью обеспечения постоянной пригодности, адекватности и результативности СМК, постоянного улучшения СМК посредством систематического анализа.
2 Область применения

Требования настоящего стандарта распространяются на систему менеджмента качества продуктов народного потребления и обязательны для применения высшим руководством предприятия, владельцами процессов, руководителями структурных подразделений, ответственными за реализацию процедур СМК.

3 Термины и определения

В настоящем стандарте предприятия применяются термины с соответствующими определениями, приведенными в СТБ ИСО 9000:

Анализ – деятельность, предпринимаемая для установления пригодности, адекватности, результативности рассматриваемого объекта для достижения установленных целей;

Вход процесса – материальный(ые) и информационный(ые) объект(ы), поступающий(ие) на процесс и преобразуемый(ые) им с целью создания выхода процесса;

Выход процесса – материальный(ые) и информационный(ые) объект(ы), выходящий(ие) из процесса и являющийся(еся) его выходом (результатом);

Запись – документ, содержащий достигнутые результаты или свидетельства осуществленной деятельности;

Качество – степень, с которой совокупность собственных характеристик выполняет требования;
Мониторинг – слежение, надзор, содержание под наблюдением, измерение или испытание через определенные интервалы времени, главным образом, с целью регулирования и управления;

Описание процесса – документ СМК, в котором описывается структура, содержание и управление процесса;

Политика в области качества – общие намерения и направления деятельности организации в области качества, официально сформулированные высшим руководством;
Поставщик – организация или лицо, предоставляющие  продукцию;

Процедура – установленный способ осуществления деятельности или процесса;

Процесс – совокупность взаимосвязанных и взаимодействующих видов деятельности, преобразующая входы в выходы;

Потребитель – организация или лицо, получающее продукцию;

Результативность – степень реализации запланированной деятельности и достижения запланированных результатов;
Система менеджмента – система для разработки политики и целей и достижения этих целей;
Система менеджмента качества – система менеджмента для руководства и управления организацией применительно к качеству;
Требование – потребность или ожидание, которое установлено, обычно предполагается или является обязательным;

Удовлетворенность потребителей – восприятие потребителями степени выполнения требований;

Цели в области качества – то, чего добиваются, или к чему стремятся в области качества;

4 Сокращения и символы

В настоящем документе используются следующие сокращения:

	АО
ВП
ИК
ИЛ
КД
КС
НД
НП
ОМТС
ПД
ПР
ПЭО
РП
СанПиН
СМК
СТП
	–

–

–

–

–

–

–

–

–

–

–

–

–

–

–

–
	абонентный отдел;

владелец процесса; 

инженер по качеству;
испытательная лаборатория;

корректирующие действия;

Координационный совет;

нормативная документация;

несоответствующая продукция;

отдел материально-технического снабжения;

предупреждающие действия;

представитель руководства по качеству; 

планово-экономический отдел;

руководитель подразделения;

санитарные правила и нормы;

система менеджмента качества;

стандарт предприятия.


5 Ответственность
Владельцем процесса является генеральный директор предприятия.
Генеральный директор должен обеспечивать засвидетельствование обязательств по разработке и внедрению СМК, улучшению ее результативности посредством:

· доведения до сведения организации важности выполнения требований потребителей, а также законодательных и обязательных требований;

· разработки политики в области качества, чтобы она соответствовала целям организации, включала обязательство соответствовать требованиям и постоянно повышать результативность СМК, анализировать на постоянную пригодность;

· обеспечения разработки целей в области качества, чтобы они были установлены в соответствующих подразделениях;

· планирования создания и развития СМК;

· определения и доведения до сведения персонала организации ответственности и полномочий;

· разработки в организации соответствующих процессов обмена информацией, в том числе по вопросам результативности СМК;

· определения и выполнения требований потребителей для повышения их удовлетворенности;

· проведения анализа со стороны руководства, с целью обеспечения ее постоянной пригодности, адекватности и результативности;

· обеспечения необходимыми ресурсами.
Представитель руководства по качеству несет ответственность за:

· формирование проекта Политики в области качества;

· обеспечение доведения Политики  до персонала предприятия;

· содействие распространению понимания требований потребителей по всему предприятию;

· осуществление руководства и координации деятельности подразделений в области качества;

· разработку Руководства по качеству;

· обеспечение разработки, внедрения и поддержания в рабочем состоянии процессов и процедур СМК;

· планирование работ в области качества на предприятии;

· предоставление руководству отчетов о функционировании СМК;

· организацию обучения в области качества;

· контроль выполнения Программы качества.

Инженер по качеству несет ответственность за:

· определение документов, необходимых для функционирования СМК;

· определение состава и взаимодействия процессов СМК;

· разработку документов по описанию процессов СМК;

· разработку обязательных документированных процедур;
· разработку графиков проведения внутренних аудитов;
· проведение аудитов;

· обеспечение контроля за выполнением требований документированных процедур СМК;

· подготовку входных данных для проведения анализа СМК со стороны руководства;

· контроль сроков выполнения мероприятий по качеству.
Владельцы процессов несут ответственность за:

· установление целей процесса и их достижение;

· обеспечение документирования процесса;

· проведение анализа функционирования процесса;

· планирование и выполнение корректирующих и предупреждающих действий по постоянному улучшению процесса;

· своевременность предоставления сведений руководству предприятия о функционировании процесса;

· обеспечение необходимых условий для проведения внешних и внутренних аудитов процесса.

Руководители подразделений несут ответственность за:

· обеспечение функционирования СМК в своих подразделениях;

· сбор и передачу ИК данных по качеству;

· участие в разработке и выполнении корректирующих и предупреждающих действий;

· обеспечение участия работников подразделения во внутренних аудитах.

Сотрудники предприятия несут персональную ответственность за качество и сроки выполняемых ими работ, достижение установленных целей.
6 Описание процесса
6.1 Общие положения.

6.1.1 СМК предприятия создается как средство реализации официально оформленной руководством Политики в области качества.

6.1.2 Целями создания СМК являются:

· определение и выполнение требований потребителя для повышения их удовлетворенности;

· демонстрация уверенности в обеспечении качества выпускаемой продукции, посредством того, что все виды деятельности находятся под контролем;

· четкое определение ответственности и полномочий на каждый вид деятельности, влияющий на качество, полное закрепление ответственности за качество результатов труда непосредственным исполнителем;

· повышение конкурентоспособности выпускаемой продукции.

6.1.3 Процесс управления системой менеджмента качества включает:

· разработку целей и процессов, необходимых для достижения результатов в соответствии с требованиями потребителей и Политикой в области качества;

· внедрение и осуществление процессов;

· постоянный контроль, измерение и анализ процессов и продукции в сравнении с Политикой, целями и требованиями на продукцию;

· действия по постоянному улучшению показателей процесса.

6.1.4 Высшее руководство предприятия обеспечивает наличие свидетельств, принятия обязательств по разработке и внедрению системы менеджмента качества, а также постоянному улучшению и результативности посредством:

· доведение до сведения всех работников важности выполнения требований потребителей, законодательных и обязательных требований;

· разработки Политики в области качества;

· обеспечение разработки целей в области качества;

· проведения анализа со стороны руководства;

· обеспечения необходимыми ресурсами.

6.1.5 Цель настоящего процесса – планирование, оценка результативности СМК, анализ функционирования и постоянное улучшение СМК.

6.1.6 Показатели целей процесса приведены в табл. 1.

Табл. 1

	Наименование показателей целей процесса
	Оценочный показатель целей процесса

	
	Наименование оценочного показателя
	Обозначение показателя
	Расчетная формула
	Величина показателя
	Периодичность определения
	Ответственный за определение показателя

	Результативность

функционирования СМК
	Коэффициент результативности функционирования СМК за квартал
	кв
Ксмк
	кв

Ксмк = 0,5×(Крд + Крп)
	0,75


	ежеквартально
	ИК

	
	Коэффициент результативности функционирования СМК за год
	год
Ксмк
	год

Ксмк = (Кц × Ку × R):3
	0,76
	ежегодно
	ИК


Примечание:

Крд – обобщенный показатель степени реализации запланированной деятельности (табл. 6);

Крп – обобщенный показатель результативности процессов (табл. 6);
Кц  – коэффициент достижения целей (табл. 7);

Ку – коэффициент удовлетворенности потребителей (табл. 7);

R – средний показатель результативности СМК по кварталам (табл. 7).

6.1.3 Входные данные процесса приведены в табл. 2.

Табл. 2

	Наименование

данных
	Процесс, процедура (подразделение) поставщик
	На основании какого документа
	Срок (период) предоставления

	Отчет о результативности процессов
	ВП
	СТП СМК П 08.07 – 2007
	Ежеквартально

	Отчет о результатах оценки удовлетворенности потребителей продукции
	Начальник АО
	СТП СМК 08.09 – 2007
	Ежегодно

	Отчеты по результатам: внутренних аудитов, вешних аудитов
	ИК, руководитель группы аудиторов
	СТП СМК 08.04 – 2007
	После проведения

	Отчет о результатах выполнения мероприятий Программы качества
	ИК
	СТП СМК 01.01 – 2007
	Ежеквартально

	Отчеты о выполнении: корректирующих действий; предупреждающих действий
	ИК
	СТП СМК 08.02 – 2007

СТП СМК 08.03 – 2007
	Ежеквартально

	Сведения о достижении целей предприятием в области качества.
	ПЭО
	СТП СМК 07.13 – 2007
	Ежегодно

	Анализ выполнения Политики и целей в области качества за предшествующий период
	ГД
	СТП СМК П 05.01 – 2007
	Ежегодно

	Анализ функционирования СМК за предшествующий период
	ГД
	СТП СМК П 05.01 – 2007
	Ежегодно


6.1.4 Выходные данные процесса приведены в табл. 3
Табл. 3

	Наименование 
данных
	Процесс (подразделение) потребитель
	На основании документа
	Срок (период) предоставления

	Оценка результативности функционирования СМК
	Руководство предприятия, Владельцы процессов, подразделения и службы
	СТП СМК П 05.01-2007
	Ежеквартально, ежегодно

	Анализ СМК со стороны руководства
	Руководство предприятия, Владельцы процессов, подразделения и службы
	СТП СМК П 05.01-2007
	Ежегодно

	Протокол КС (Планы корректирующих и предупреждающих действий)
	Руководство предприятия, Владельцы процессов, подразделения и службы
	СТП СМК П 05.01-2007
	Ежеквартально, Ежегодно

	Актуализированная Политика в области качества
	все процессы и подразделения предприятия
	СТП СМК П 05.01-2007
	После внесения изменений и утверждения генеральным директором предприятия ежегодно

	Актуализированные цели в области качества
	все процессы и подразделения предприятия
	СТП СМК П 05.01-2007
	После внесения изменений и утверждения директором предприятия ежегодно

	Актуализированная Программа Качества
	все процессы и подразделения предприятия
	СТП СМК П 05.01-2007
	После внесения изменений и утверждения директором предприятия ежегодно


6.1.5 Контрольными точками процесса являются:

1. Несвоевременность предоставления информации.

2. Недостаточность информации в отчетах.

6.1.6 Перечень ресурсов, необходимых для обеспечения функционирования процесса приведен в табл. 4.

Табл. 4

	Наименование 
ресурсов
	Должностное лицо, обеспечивающее и осуществляющее мониторинг ресурсов
	Ссылка на документ, регламентирующий порядок обеспечения ресурсами и мониторинга

	Финансовые ресурсы
	Генеральный директор
	В соответствии с бизнес-планом

	Персонал
	Начальник ОК
	В соответствии со штатным расписанием на текущий год и СТП СМК 
06.01 – 2007 «Подбор и обучение кадров»

	ТНПА, регламентирующие требования к продукции и методам проведения испытаний
	Зам. гл. инженера
Начальник ИЛ
Начальник ПТО НПВКХ
	В соответствии с СТП СМК 04.02 – 2007 «Управление нормативной и технологической документацией».

	Документы СМК
	ИК
	В соответствии с Перечнем документов СМК.


6.2. Описание последовательности и этапов выполнения процесса.
6.2.1 Функциональная схема процесса «Управление СМК» приведена в прил. А (вклейка), условные обозначения и сокращения к схеме приведены в прил. Б.

6.2.2 Блок-схема процесса «Управление СМК» приведена в прил. В.

6.2.3 Руководство предприятия определяет на Координационном совете основные направления деятельности предприятия в области качества, направления для улучшения, которые оформляются в виде Политики предприятия в области качества, определяет процессы, необходимые для системы менеджмента качества, утверждает владельцев процессов.

Одобренная на заседании Координационного совета Политика в области качества подписывается директором предприятия и вводится в действие. Порядок управления Политикой в области качества установлен в СТП СМК 04.01 – 2007.

6.2.4 На основании принятой Политики в области качества разрабатываются цели предприятия в области качества.

Проект целей предприятия в области качества разрабатывает представитель руководства по качеству. Цели предприятия в области качества рассматриваются на заседании Координационного совета. Результаты рассмотрения (замечания, дополнения) отражаются в протоколе заседания КС, на основании которого дорабатывается проект целей в области качества. После доработки и одобрения проекта целей предприятия в области качества КС, они утверждаются директором предприятия и направляются владельцам процессов и руководителям подразделений для установления целей процессов и целей подразделения.

Цели в области качества руководители подразделений доводят до всех сотрудников подразделений.

6.2.5 Разработанные мероприятия по достижению (улучшению) поставленных целей оформляются и представляются руководителями подразделений и владельцами процессов ИК для включения в Программу качества.

6.2.6 Проект Программы качества на предстоящий год разрабатывается ИК под руководством ПР. Структура Программы качества (состав, содержание конкретных мероприятий и наименование разделов) определяются на КС при рассмотрении проекта Программы качества.

Результаты рассмотрения проекта Программы качества (замечания, дополнения) отражаются в протоколе заседания КС, на основании которого дорабатывается проект Программы качества. Одобренный на заседании КС проект Программы качества утверждается генеральным директором предприятия.

6.2.7 После утверждения генеральным директором Программа качества, мероприятия по достижению целей в области качества являются обязательными для подразделений – исполнителей.

Ответственными за выполнение мероприятий Программы качества являются руководители подразделений и владельцы процессов.

6.2.8 Контроль за выполнением мероприятий Программы качества на уровне процессов и подразделений осуществляется руководителями подразделений и владельцами процессов. При наступлении срока выполнения мероприятий Программы качества, руководители подразделений и владельцы процессов, предоставляют в службу качества письменный отчет о результатах выполнения запланированных мероприятий.
Представитель руководства по качеству осуществляет контроль за выполнением мероприятий Программы качества на уровне предприятия.

6.2.9 Анализ функционирования СМК.

6.2.9.1 Оценка результативности функционирования СМК проводится ИК ежеквартально.

6.2.9.2 Для проведения анализа функционирования системы менеджмента качества ВП в срок до 15 числа месяца, следующего за отчетным периодом, предоставляют ИК квартальные отчеты, оформленные согласно прил. Б, СТП СМК 08.07 – 2007.
6.2.9.3 ВП проводят количественную оценку показателей целей процесса по формулам, приведенным в соответствующем процессе.

6.2.9.4 Количественная оценка результативности всего процесса осуществляется по фактическому значению обобщающего оценочного показателя. Обобщающие оценочные показатели по каждому процессу приведены в табл. 6 и в соответствующем процессе.

6.2.9.5 ИК анализирует отчеты владельцев процессов, а также отчет по результатам внутренних и внешних проверок, отчет о результатах выполнения мероприятий Программы качества, отчет о выполнении решений принятых на предыдущих заседаниях КС, отчет о выполнении плана корректирующих и предупреждающих действий, определяет обобщающие оценочные показатели и коэффициент результативности функционирования системы менеджмента качества за квартал в соответствии с п. 6.4.1.

6.2.9.6 Всю информацию ИК отражает в отчете о результативности функционирования СМК за квартал. Форма отчета приведена в прил. Г.

6.2.9.7 Представитель руководства по качеству представляет информацию, изложенную в отчете, на заседание КС для анализа и принятия решений.

6.2.9.8 По результатам проведенного анализа данных осуществляется поиск возможных решений для улучшения (достижения) цели. Члены КС оценивают и выбирают оптимальные решения для включения в протокол.

6.2.9.9 В течение первого месяца года, следующего за отчетным, ИК готовит отчет о результативности функционирования СМК за год в соответствии с п.6.4.2. Форма годового отчета приведена в прил. Д.
6.2.9.10 Представитель руководства по качеству представляет информацию, изложенную в годовом отчете, на заседание КС для анализа и принятия соответствующих решений. Наряду с оценкой текущей деятельности по качеству, выполнения установленных процедур, намеченных мероприятий, анализ предусматривает оценку необходимости измерений СМК, Политики в области качества и целей предприятия с учетом конъюнктуры рынка, изменений запросов потребителей

6.2.9.11 На заседании КС по итогам года принимается решение об оценке результативности функционирования СМК, внесении изменений в Политику в области качества, в цели подразделений и служб в области качества, разработке корректирующих и предупреждающих действий.

6.3 Мониторинг процесса.
6.3.1 Измеряемые параметры процесса, методы и средства измерения 

параметров, периодичность мониторинга, а также порядок регистрации и использование результатов мониторинга приведены в табл. 5.
Табл. 5

	Наименование параметра процесса
	Критерии оценки
	Методика контроля
	Ответственный за проведение измерений
	Периодичность 
контроля
	Порядок 
регистрации

	
	
	
	
	
	Использование результатов мониторинга

	Срок предоставления входных данных
	Своевременность
	Контроль
	ИК
	ежеквартально
	Отчет ВП, РП

	
	
	
	
	
	Протокол 
заседания КС

	Полнота и объективность входных данных
	Соответствие перечню по табл. 2
	Контроль, сравнение
	ИК
	ежеквартально
	Отчет ВП, РП

	
	
	
	
	
	Протокол 
заседания КС

	Оценка результативности функционирования СМК
	Своевременность
	Контроль
	ПР
	ежеквартально, ежегодно
	ИК: квартальный отчет

	
	
	
	
	
	Протокол 
заседания КС

	Полнота и объективность выходных данных
	Соответствие перечню по табл. 3
	Контроль, сравнение
	ПР
	ежеквартально, ежегодно
	Протокол 
заседания КС


6.4 Оценка результативности процесса
6.4.1 Оценка результативности СМК за квартал.
6.4.1.1 Оценка результативности СМК за квартал осуществляется на основании:
· результатов мониторинга и измерений процессов;

· результатов внутренних аудитов (проверок) СМК;

· выполнения мероприятий, разработанных по результатам предыдущей оценки результативности СМК (Протоколы КС);

· выполнения мероприятий Программы качества;

· выполнения корректирующих и предупреждающих мероприятий.

6.4.1.2 Данные по оценке результативности процесса «Управление СМК» за квартал приведены в табл. 6.

Табл. 6

	Наименование 
критерия оценки Обобщающие оценочные показатели процессов:
	Планируемый критерий оценки
	Критерии оценки, при которых выполняются корректирующие действия
	Форма передачи данных для оценки, ответственное лицо
	Периодичность     оценки, ответственное лицо

	1. Обеспеченность г.Новополоцка Кв
2. Санитарно-гигиен. обеспечение производства Ксг
3. Управление оборудованием (энергетическим, механическим) Ко (э, м)
4. Контроль качества выпускаемой и готовой продукции Ккк
5 Закупка реагентов, материалов и оборудоваия Кз
	1,0
	Менее
0,82
	Отчет ВП
	Ежеквартально, ВП

	
	0,8
	Менее
0,8
	
	

	
	0,25
	Менее 
0,2
	
	

	
	0,9
	Менее
0,9
	
	

	
	0,8
	Менее
0,8
	
	

	Обобщенный показатель результативности процессов Крп
	0,66
	Менее 
0,66
	Отчет ИК
	Ежеквартально, ИК

	Коэффициент подтверждения выполнения требований СМК по результатам аудитов Ка
	0,7
	Менее 
0,7
	Отчет по аудиту, руководитель группы аудиторов
	После проведения аудита, руководитель группы аудиторов, ИК

	Коэффициент выполнения решений КС Ккс
	0,9
	Менее 
0,9
	Протокол КС, секретарь КС
	Ежеквартально, ИК

	Коэффициент выполн. мероприятий Программы качества Кпк
	0,9
	Менее 
0,9
	Протокол КС, секретарь КС
	Ежеквартально, ИК

	Коэффициент выполн. планов корректирующих и предупреждающих действий Кд
	0,9
	Менее 
0,9
	Отчет ВП
	Ежеквартально, ИК

	Обобщ. показатель степени реализации заплан. деят-и Крд
	0,85
	Менее

0,85
	Отчет ИК
	Ежеквартально, ИК

	Результативность СМК за квартал: Кквсмк 
	0,75
	Менее
 0,75
	Отчет ИК
	Ежеквартально, ИК


6.4.1.3 Оценка результативности СМК за квартал осуществляется по следующей схеме:
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6.4.1.4 Определение значений коэффициентов (оценочных показателей).
Обобщающие оценочные показатели процессов определяются по соответствующим формулам, указанным в документации на процессы:
Коэффициент подтверждения выполнения требований СМК по результатам аудитов Ка (степень подтверждения выполнения требований) определяется в отчете по внутреннему аудиту за квартал в соответствии с СТП СМК 08.04 – 2007.
Коэффициент выполнения решений КС Ккс определяется как отношение выполненных в срок решений к общему числу решений КС за квартал.

Коэффициент выполнения мероприятий Программы качества Кпк определяется как отношение выполненных в срок мероприятий к общему числу мероприятий Программы качества за квартал.

Коэффициент выполнения планов корректирующих и предупреждающих действий Кд определяется как отношение выполненных в срок мероприятий к общему числу мероприятий за квартал.

Обобщенный показатель степени реализации запланированной деятельности Крд определяется как среднее арифметическое значение суммы коэффициентов: Ка, Ккс, Кпк, Кд.
Обобщенный показатель результативности процессов Крп определяется как среднее арифметическое значение суммы обобщающих оценочных показателей процессов.

6.4.1.5 Коэффициент результативности СМК за квартал определяется как среднее арифметическое значение коэффициентов Крд и Крп.
Процесс «Управление СМК» считается результативным, если Ксмк ≥ 0,75.

При Ксмк < 0,75 КС планирует корректирующие действия и мероприятия по повышению результативности процесса.

6.4.2 Оценка результативности СМК за год

6.4.2.1 Оценка результативности СМК за год осуществляется на основании:

· достигнутых результатов, установленных целями в области качества;

· данных, полученных по обратной связи от потребителей;

· результатов анализа и оценки результативности СМК за кварталы.

6.4.2.2 Данные по оценке результативности процесса «Управление СМК» за год приведены в табл. 7.

Табл. 7

	Наименование критерия оценки
	Планируемый критерий оценки
	Критерии оценки, при которых выполняются корректирующие действия
	Форма передачи данных для оценки, ответственное лицо
	Периодичность оценки, ответственное лицо

	Коэффициент достиж. целей Кц
	0,8
	Менее 0,8
	Отчеты РП, ВП
	Ежегодно. Начальник ПЭО, ИК


Окончание табл. 7

	Коэффициент удовлетворенности потребителей Ку
	0,75
	Менее 0.75
	Отчет
	Ежегодно. Начальник абонентного отдела

	Среднее значение результативности за кварталы R
	0,75
	Менее 0,75
	Квартальный отчет
	ежегодно. ИК

	Коэффициент результативности

СМК за год

год

КСМК
	0,76
	Менее 0,76
	Годовой отчет
	ежегодно

ИК


6.4.2.3 Оценка результативности СМК за год осуществляется по следующей схеме:
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6.4.2.4 Определение значений коэффициентов:

Для определения коэффициента достижения целей предприятия Кц устанавливаются показатели достижения целей в соответствии с принятой Политикой предприятия.

Значения коэффициентов определяет ИК на основании отчетов РП и ВП.

Коэффициенты выполнения каждого показателя достижения целей определяются как отношение фактических значений к плановым.

Коэффициент достижения целей Кц определяется как среднее арифметическое значение коэффициентов вышеуказанных показателей.

Коэффициент удовлетворенности потребителей Ку определяется в отчете по оценке удовлетворенности потребителей в соответствии с СТП СМК 08.09 – 2007.

Среднее значение результативности СМК за кварталы R определяется как среднее арифметическое значение результативности СМК за каждый квартал

      4
R = 0,25 × Σ Кквсмк.j
          j=1.

6.4.2.5 Результативность СМК за год определяется как среднее арифметическое значение вышеуказанных коэффициентов.
Процесс «Управление СМК» считается результативным, если Кгодсмк ≥ ≥ 0,76. При Кгодсмк < 0,76 КС планирует корректирующие действия и мероприятия по повышению результативности процесса.

6.5 Улучшение процесса

На основании результатов оценки результативности процесса осуществляется его улучшение.
Владелец процесса по результатам анализа и оценки результативности процесса определяет возможности, направления и необходимые мероприятия для улучшения: необходимость в разработке корректирующих и/или предупреждающих действий, постановке новых целей и разработке мероприятий по их достижению в соответствии с настоящим документом.

7. Документирование

7.1 Обязательные записи по качеству в соответствии с требованиями СТБ ИСО 9001, содержащие объективные доказательства функционирования системы менеджмента качества на предприятии, приведены в табл. 8.

Табл. 8

	Наименование записи
	Наименование документа СМК, устанавливающего форму записи
	Должностное лицо, ответственное за ведение записи
	Место хранения документа
	Срок хранения, лет

	Отчеты владельцев процессов по анализу и оценке результативности процессов
	Приложение Б

СТП СМК 
08.07 – 2007
	ВП
	ИК
	3

	Квартальный отчет по анализу и оценке результативности СМК
	Приложение Г

СТП СМК 
П 05.01 – 2007
	ИК
	ИК
	3

	Годовой отчет по анализу и оценке результативности СМК
	Приложение Д

СТП СМК 
П 05.01 – 2007
	ИК
	ИК
	3

	Программа качества на планируемый год
	СТП СМК 01.01 – 2007

Форма произвольная
	ПР
	ИК
	3

	Протокол заседания КС
	СТП СМК П 05.01 – 2007
Форма произвольная
	Секретарь КС
	ИК
	3


8 Ссылочные документы

В настоящем стандарте предприятия использованы ссылки на следующие нормативные документы:

1.
СТБ ИСО 9000 – 2006 Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь.

2.
СТБ ИСО 9001 – 2001 Системы менеджмента качества. Требования.

3.
СТП СМК 08.09 – 2007 Система менеджмента качества. Оценка удовлетворенности потребителей.

4.
СТП СМК 08.04 – 2007 Система менеджмента качества. Внутренний аудит.

5.
СТП СМК 08.02 – 2007 Система менеджмента качества. Корректирующие действия.

6.
СТП СМК 08.03 – 2007 Система менеджмента качества. Предупреждающие действия.

7.
СТП СМК П 07.01 – 2007 Система менеджмента качества. Закупка сырья.

8.
СТП СМК П 07.02 – 2007 Система менеджмента качества. Водоснабжение г.Новополоцка.

10.
СТП СМК П 06.03 – 2007 Система менеджмента качества. Санитарно-гигиеническое обеспечение производства.

11.
СТП СМК 06.01 – 2007 Система менеджмента качества. Подбор и обучение кадров.

12.
СТП СМК П 08.05 – 2007 Система менеджмента качества. Контроль производства выпускаемой и готовой продукции.
9 Внесение изменений

	Изм.
	Номера листов
	Дата введения изменений
	Дата внесения изменений
	Лицо, внесшее изменение (должность, ФИО)

	
	Измененных
	Замененных
	Новых
	Аннулированных
	
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


10 Рассылка

Настоящим стандартом пользуются в соответствии с СТБ ИСО 9001-2001 п. 5.5.3 «Внутренний обмен информацией» все сотрудники предприятия, с обязательной регистрацией в «Журнале выдачи документов» (прил. Ж СТП СМК 04.01-2007).



Приложение Б

Условные обозначения и сокращения к приложению А

	Обозначения
	Сокращения

	
	
	

	
	- Действия
	ГД (1) – генеральный директор КУП ХХХ

	
	
	ГИ (2) – главный инженер КУП ХХХ

	
	
	Д (3) – директор НПКХ

	
	- Входные данные
	ПР (4) – представитель руководства по качества – гл. инженер НПКХ

	
	
	ЗГИП (5) – зам. гл. инженера предприятия

	
	
	ОМТС (6) – отдел мат.-техн. снабжения

	
	
	ИЛ (7) – испытательная лаборатория

	
	- Выходные данные
	ОК (8) –отдел кадров

	
	
	ПЭО (9) – планово-экономический отдел

	
	
	ГЭ (10) – главный энергетик

	
	
	РП (11) – руководитель подразделения

	
	- Процесс
	АО (12) – абонентный отдел

	
	
	ИОТ(15) – инженер по охране труда

	
	
	Ю(16) - юрисконсульт

	
	- Подразделение 
	ИК(17) – инженер по качеству

	
	поставщик, 
	АТЦ(18) – транспортный цех

	
	потребитель
	СГ(19) – ремонтно-строительный участок

	
	
	ГБ(20) – главный бухгалтер

	
	
	ПТО (21) – ПТО НКХ

	
	- Данные по качеству
	

	
	
	

	Действие
	
	

	Как улучшить в
	Планирование
	

	 следующий раз
	Что делать,
	

	
	как делать
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	Осуществление
	

	
	Делай то, что
	

	
	запланировал
	

	Проверка
	
	

	Как результаты
	
	

	согласовываются
	
	

	с планом
	
	


Приложение В

Блок-схема процесса «Управление СМК»
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Приложение Г

(обязательное)

Форма отчета о результативности функционировании СМК за квартал

УТВЕРЖДАЮ

Ген. директор НКУП ЖКХ

_______________________

«____»____________2007 г.

Отчет 

о результативности функционирования СМК за ______ квартал.
Исходные данные:

1. Отчеты ВП о результативности процессов.

2. Отчеты руководителя группы аудиторов о проведении аудитов.

3. Протоколы КС за отчетный квартал.

4. Отчеты ВП и РП о проведении корректирующих действий за отчетный квартал.

5. Отчет о результативности функционирования СМК за предыдущий квартал.

По результатам анализа исходных данных установлено:

	Наименование критерия оценки
	Величина коэффициента
	Коэффициент за предыдущий квартал
	Примечание

	
	План
	Величина, при которой требуются корректирующие действия
	Факт за отчетный квартал
	
	

	Обобщающие оценочные показатели процессов:

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1. Обеспечение г.Новополоцка пролукцией Кв
	
	
	
	
	

	2. Санитарно-гигиеническое обеспечение производства Ксг
	
	
	
	
	

	3. Управление оборудованием Ко
	
	
	
	
	

	4. Контроль качества выпускаемой и готовой продукции Ккк
	
	
	
	
	

	5. Закупки реагентов, материалов и оборудования Кз
	
	
	
	
	

	Обобщенный показатель результативности процессов Крп
	
	
	
	
	

	Другие оценочные показатели

	Коэффициент подтверждения выполнения требований СМК по результатам аудитов Ка
	
	
	
	
	

	Коэффициент выполнения решений КС Ккс
	
	
	
	
	

	Коэффициент выполнения мероприятий Программы качества Кпк
	
	
	
	
	

	Коэффициент выполнения планов корректирующих и предупреждающих действий Кд
	
	
	
	
	

	Обобщенный показатель степени реализации запланированной деятельности Крд
	
	
	
	
	

	Результативность СМК

за квартал:

кв

Ксмк
	
	
	
	
	


Резюме: ___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________
Представитель руководства по качеству______________________________
Инженер по качеству___________________________________________________
Приложение Д

(обязательное)

Форма отчета о результативности функционировании СМК за год

УТВЕРЖДАЮ

Ген. директор НКУП ЖКХ

_______________________

«____»____________2007 г.

Отчет 

о результативности функционирования СМК за ______ год. 

Исходные данные:

1. Отчеты о результативности функционирования СМК за кварталы отчетного года.

2. Отчет о результативности функционирования СМК за предыдущий год.

3. Сведения (отчет ПЭС) о достижении целей предприятием.

4. Сведения (отчет зам. директора по коммерческим вопросам) об удовлетворенности потребителей.
По результатам анализа исходных данных установлено:

	Наименование 
критерия оценки
	Величина показателя
	Величина показателя за предыдущий год
	Примечание

	
	План
	Величина, требующая корректирующих действий
	Факт
	
	

	Коэффициент результативности СМК за квартал Ккв:

	I
	
	
	
	
	

	II
	
	
	
	
	

	III
	
	
	
	
	

	IV
	
	
	
	
	

	Среднее значение результативности R
	
	
	
	
	

	Коэффициент достижения целей Кц
	
	
	
	
	

	Коэффициент удовлетворенности потребителей Ку
	
	
	
	
	

	Результативность СМК за год

год

Ксмк
	
	
	
	
	


Резюме:

_____________________________________________________________________
_____________________________________________________________________
_____________________________________________________________________
_____________________________________________________________________
_____________________________________________________________________
_____________________________________________________________________
_____________________________________________________________________

_____________________________________________________________________
_____________________________________________________________________
_____________________________________________________________________
_____________________________________________________________________
_____________________________________________________________________
_____________________________________________________________________
_____________________________________________________________________
_____________________________________________________________________
_____________________________________________________________________
_____________________________________________________________________
_____________________________________________________________________
Представитель руководства






по качеству

______________________________________________

Инженер по качеству


____________________________________________

Приложение 2
ПРИКАЗ

О разработке, внедрении и сертификации 

системы менеджмента качества (СМК) 

в соответствии с требованиями СТБ ИСО 9001 – 2001

«___»_________2009 г.





№ _______

С целью повышения менеджмента качества в УО «ПГУ», конкурентоспособности и укрепления экономического потенциала предприятия, решения задач по дальнейшему укреплению доверия потребителей к деятельности предприятия УО «Полоцкий государственный университет», повышения их удовлетворенности полученными знаниями, достижения и поддержания высоких стандартов качества учебного процесса, –
ПРИКАЗЫВАЮ:

1. Создать систему менеджмента качества (СМК) в УО (ПГУ).


Срок:
2. Для координации работ по разработке, внедрению и подготовке к сертификации СМК создать постоянно действующий Координационный совет по качеству под моим председательством в составе:

· проректор - заместитель председателя Координационного совета (КС) по качеству;

· члены КС:

· Секретарь КС – руководитель группы менеджмента качества 

3. Назначить представителем руководства по качеству – ответственного за внедрение и функционирование системы менеджмента качества – проректора.

4. Представителю руководства по качеству:

· Представить на рассмотрение КС Программу работ по разработке, внедрению и подготовке к сертификации СМК в соответствие с требованиями СТБ ИСО 9001 – 2001.


Срок:
· Представить на рассмотрение КС перечень документов, подлежащих разработке, необходимых для внедрения СМК в соответствие с требованиями СТБ ИСО 9001 – 2001.


Срок:
6. Организовать рабочую группу по разработке системы менеджмента качества в соответствие с требованиями СТБ ИСО 9001 – 2001 в составе:

1. Руководитель группы менеджмента качества;

2.

3.

4.

5.

7. Решения заседаний рабочей группы считать обязательными для исполнения всех деканатов, кафедр и подразделений УО «ПГУ».

8. Руководителям всех структурных подразделений обеспечить участие своих сотрудников в деятельности рабочей группы.

9. Главному бухгалтеру Ф.И.О, предусмотреть статью по финансовому обеспечению работ по внедрению системы менеджмента качества.

10. Работы по созданию СМК считать особо важными.

11. Контроль за исполнением настоящего приказа оставляю за собой.

Ректор УО «ПГУ»





Лазовский Д.Н.
Приложение 3
ГРАФИК

создания и сертификации системы менеджмента качества

на УО «ПГУ»

	№ п/п
	Наименование мероприятия
	Ответственный исполнитель
	Срок исполнения
	Отметка

о выполнении

	1
	2
	3
	4
	5

	1.
	Провести анализ действующей системы управления качеством на УО «ПГУ» (с привлечением, при необходимости, специалистов внешних организаций) и оценить деятельность предприятия в области менеджмента качества. 
	Представитель руководства по качеству (ПР)
	
	

	2
	Организовать изучение основных принципов современного менеджмента качества и СТБ ИСО 9001-2001 для руководящего состава и специалистов предприятия (с привлечением, при необходимости, специалистов внешних организаций)
	Ректор
	
	

	3
	Подготовить приказ о разработке и внедрении системы менеджмента качества (далее СМК).

Создать Координационный Совет (КС), назначить представителя руководства, создать рабочую группу (специалиста) по разработке документов СМК.
	Ректор
	
	

	4
	Разработать Положение о КС, Положение о представителе руководства, Положение о группе менеджмента качества
	Представитель руководства по качеству
	
	

	5
	Определить структуру подразделения менеджмента качества для организации, координации разработки комплекта документов СМК и дальнейшего сопровождения СМК после ее сертификации.
Разработать должностную инструкцию на инженера по качеству.
	Представитель руководства по качеству
	
	

	1
	2
	3
	4
	5

	6
	Уточнить организационную структуру предприятия, разработать органиграмму СМК и распределить ответственность и полномочия среди руководящего персонала по СМК.
	Ректор
	
	

	7
	Определить, классифицировать, идентифицировать процессы (процедуры), определить перечень специальных процессов (при их наличии). 
	Представитель руководства по качеству
	
	

	8
	Назначить руководителей (ответственных исполнителей) процессов и утвердить их на КС. Разработать Положение о руководителе (ответственном исполнителе) процесса. Внести изменения в должностные инструкции.
	Ректор
	
	

	9
	Составить перечень документации СМК и план-график их разработки (включая обязательные документы, предусмотренные СТБ ИСО 9001 – 2001).
	Представитель руководства по качеству
	
	

	10
	Провести ревизию документации (КД, ТД, ПСД, НТПА, ОРД). применяемой на предприятии, оценить ее актуальность и определить документы внутреннего и внешнего характера, необходимые предприятию для функционирования СМК и включение их в структуру документов СМК.
	ПР совместно с руководителями подразделений (РП)
	
	

	11
	Разработать политику в области качества
	Ректор
	
	

	12
	Определить цели в области качества, определить порядок доведения целей до подразделений (исполнителей).
	Ректор
	
	

	13
	Актуализировать Положения о подразделениях и должностные инструкции с учетом требований СТБ ИСО 9001 – 2001.
	
	
	

	14
	Разработать документацию СМК.
	Представитель руководства по качеству
	
	

	1
	2
	3
	4
	5

	15
	Организовать повышение квалификации специалистов в области менеджмента качества.
	Ректор
	
	

	16
	Разработать I редакцию Руководства по качеству системы менеджмента качества.

Построить структуру СМК предприятия, основанную на процессном подходе.

Составить матрицу распределения ответственности в рамках процессов СМК предприятия.
	Представитель руководства по качеству
	
	

	17
	Приказами (распоряжениями) по подразделениям назначить ответственных за сопровождение СМК в подразделениях. Разработать Положение об ответственном за сопровождение СМК в подразделении.
	Представитель руководства по качеству
	
	

	18
	Назначить приказом по предприятию группу аудиторов
	директор
	
	

	19
	Провести учебные семинары по:

· изучению разработанной СМК (процессы, процедуры и документы СМК, описывающие их);

· организации внутреннего аудита.
	Представитель руководства по качеству
	
	

	20
	Разработать программу и провести внутренний аудит документов СМК
	Представитель руководства по качеству
	
	

	21
	По результатам внутреннего аудита разработать план корректирующих мероприятий по доработке СМК: провести корректировку документов СМК (Руководства по качеству и других процедурных документов).
	Представитель руководства по качеству
	
	

	22
	Подготовить отчет о результатах внедрения СМК, обсудить его на заседании КС по качеству и утвердить руководителем предприятия.
	Представитель руководства по качеству
	
	

	23
	Подготовить приказ о внедрении СМК.
	Ректор
	
	

	1
	2
	3
	4
	5

	24
	Провести анализ деятельности предприятия в области менеджмента качества за 2009 – 2010г.г. и оценить функционирование СМК со стороны руководства. Результаты анализа оформить отчетом, согласно требований пп. 5.6.1, 5.6.2 и 5.6.3 СТБ ИСО 9001 – 2001.
	Ректор
	
	

	25
	Выбрать орган по сертификации и оформить заявку на проведение сертификационного аудита СМК на соответствие требованиям СТБ ИСО 9001 – 2001.
	Ректор
	
	

	26
	Провести сертификацию СМК.
	Ректор
	
	


Представитель Руководства




Приложение 4
Матрица распределения ответственности в рамках процессов СМК

	№ процесса СМК
	Наименование процесса СМК


	Директор
	Технический директор
	Зам. директора по ЭФ
	Зам. директора  по снабжению и ,сбыту
	Гл. спец. по качеству
	Гл. технолог
	Гл. механик
	Гл. .энергетик
	Начальник ОТК
	Начальник ОМТС
	Начальник сбыта
	Начальник ПТО
	Начальник цеха
	Инженер ОК
	Инженер ОТ
	Секретарь-референт

	А
	Основной процесс «Производство блоков из ячеистого бетона»
	●
	■
	▲
	▲
	
	▲
	▲
	▲
	■
	▲
	
	▲
	▲
	▲
	
	

	Б
	Процесс «Управления ресурсами»
	●
	▲
	▲
	■
	
	▲
	▲
	▲
	
	▲
	
	▲
	▲
	▲
	
	

	Б 1.1
	Управление персоналом
	●
	▲
	▲
	▲
	
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	
	
	■
	
	▲

	Б 1.2
	Управление машинами и
 механизмами
	
	●
	▲
	
	
	
	■
	
	
	▲
	
	
	▲
	
	▲
	

	Б 1.3
	Управление производственной средой
	
	●
	
	
	
	▲
	▲
	▲
	
	
	
	
	▲
	
	■
	

	Б 1.4
	Закупки
	●
	▲
	
	■
	
	▲
	▲
	▲
	
	▲
	
	
	
	
	
	

	В 1
	Процесс «Управления деятельностью предприятия» 
	●
	■
	▲
	▲
	
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	

	В 1.1
	Разработка бизнес-плана
	●
	▲
	■
	
	
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	

	В 1.2
	Производственное планирование
	
	●
	■
	■
	
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	

	В 1.3
	Маркетинговые исследования рынка производимой продукции и заключение договоров
	
	
	
	●
	
	
	
	
	
	
	■
	
	
	
	
	

	Г 1
	Процесс «Управление документацией»
	
	●
	
	
	■
	■
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	■

	Г 2
	Управление нормативными 
документами
	
	●
	▲
	
	▲
	■
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲

	Г 3
	Управление документами 
системы качества
	
	●
	▲
	▲
	■
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲

	Г 4
	Управление служебными документами (делопроизводство)
	●
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	■

	Г 5
	Управление технологической документацией
	
	●
	
	
	
	■
	▲
	▲
	▲
	
	
	▲
	▲
	
	
	

	Г 6
	Управление записями
	
	●
	▲
	▲
	■
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲

	Д 1
	Процесс «Изменения, анализ улучшение качества»
	
	●
	
	
	■
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲

	Д 2
	Корректирующие и предупреждающие мероприятия
	
	●
	
	
	■
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲

	Д 3
	Анализ данных о функционировании системы качества, в т.ч. руководителем предприятия
	●
	■
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲

	Д 4
	Проведение внутренних проверок
	
	●
	▲
	
	■
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲
	▲

	Д 5
	Оценка удовлетворенности
 потребителя
	
	●
	▲
	■
	▲
	
	
	
	▲
	
	▲
	▲
	▲
	
	
	

	Д 6
	Управление несоответствующей продукцией
	
	●
	
	
	▲
	▲
	▲
	▲
	■
	
	
	▲
	▲
	
	
	

	Д 7
	Организация контроля качества продукции
	
	●
	
	
	▲
	▲
	
	
	■
	
	
	
	▲
	▲
	▲
	


Условные обозначения:
● – Руководит деятельностью и принимает окончательные решения по функции, несет ответственность за конечный результат;

■ – Организует исполнение, обобщает результаты, готовит и обосновывает проекты решений, несет ответственность за своевременность и качество подготовки решений;

▲ – Принимает участие в подготовке решений в рамках своей компетенции, несет ответственность за обоснование своих предложений, исполняет принятые решения, и несет ответственность за своевременность и качество исполнения в рамках своей компетенции;


Приложение 5
УТВЕРЖДАЮ:
________________________

________________________

«___»_____________200   г..

Система менеджмента качества

ВНУТРЕННИЙ АУДИТ
СТП СМК 08.04-2009

1. Разработан рабочей группой по созданию и внедрению СМК.
2. Утвержден и введен в действие приказом № _____.
3. Введен впервые.
Новополоцк 2009 г.
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1 Назначение

Настоящий стандарт устанавливает метод оценки функционирования СМК в целом на предприятии и на отдельных участках в соответствии с запланированными мероприятиями, требованиями СТБ ИСО 9001 и требованиями системы менеджмента, утвержденными предприятием.
В результате аудиторских проверок определяется эффективность внедрения и поддержания в рабочем состоянии системы менеджмента качества.

2 Область применения

Требования настоящего стандарта распространяются на планирование, подготовку и проведение внутреннего аудита процессов, продукции (услуг) и системы менеджмента качества и обязательно для применения руководством, руководителями и специалистами подразделений, участвующих в выполнении данной процедуры (далее внутренних аудитов).

3 Термины и определения

В настоящем стандарте применяются следующие термины и определения согласно СТБ ИСО 9000 – 2006 и СТБ ИСО 19011 – 2003:

Аудит (проверка) – систематический, независимый, документированный процесс получения свидетельств аудита и объективного их оценивания с целью установления степени выполнения согласованных критериев аудита;

Аудитор – лицо, обладающее компетентностью для проведения аудита;

Верификация – подтверждение посредством представления объективных свидетельств того, что установленные требования были выполнены;

Внеплановый внутренний аудит – аудит, осуществляемый вне годового графика (на основании организационно-распорядительных документов);

Внешний аудит системы качества – проверка системы обеспечения и управления качеством со стороны независимого внешнего органа не несущего непосредственной ответственности пред предприятием;

Внутренний аудит системы менеджмента качества – внутренняя проверка качества, проводится самим предприятием на основе документов системы качества предприятия;

Группа по аудиту (проверке) – один или несколько аудиторов (экспертов по сертификации систем качества), осуществляющих аудит (проверку).

Заключение по результатам аудита – выходные данные аудита, представленные группой аудиторов после рассмотрения целей проверки и всех наблюдений;

Корректирующее действие – действие, предпринятое для устранения причин существующего несоответствия, дефекта или другой нежелательной ситуации с тем, чтобы предотвратить их повторное возникновение;

Критерии аудита (проверки) – совокупность политики, процедур и требований, которые применяются в виде ссылок;

Наблюдения аудита – результат оценки собранных свидетельств аудита (проверки) в зависимости от критериев проверки;

Несоответствие – невыполнение установленного требования;

Объект аудита – объем и границы (рамки) проверки;

План аудита – описание деятельности на местах и мероприятий по проведению аудита;

Плановый внутренний аудит – аудит, осуществляемый в соответствии с годовым графиком внутренних аудитов;

Свидетельство аудита – записи, изложение фактов или другая информация, связанная с критериями аудита, и которая может быть проверена.

4 Сокращения и символы

В настоящем стандарте применяются следующие сокращения и условные обозначения:

	ВП

ИК

КС

ПР

РГА

РП

СМК
	–

–

–

–

–

–

–
	владелец процесса;

инженер по качеству;

координационный совет;

представитель руководства по качеству;

руководитель группа аудиторов;

руководитель подразделения;

система менеджмента качества.


5 Ответственность
5.1 Руководитель предприятия несет ответственность за:

· выделение ресурсов на планирование, подготовку и осуществление внутренних аудитов;

· проведение анализа функционирования СМК.

5.2 ПР несет ответственность за:

· обеспечение проведения внутреннего аудита в соответствии с требованиями СТБ ИСО 9001 и настоящего стандарта;

· соответствие разрабатываемых планов внутренних аудитов запланированным целям в области качества;

· контроль устранения выявленных несоответствий и оценку результативности корректирующих действий;

· предоставление руководителю предприятия для анализа отчетов о функционировании системы менеджмента качества и необходимости ее улучшения.
5.3 Инженер по качеству несет ответственность за:
· организацию выбора, организацию обучения и назначения специалистов в качестве аудиторов и экспертов для проведения внутренних аудитов;

· разработку, согласование, представление на утверждение и распределение годового графика проведения внутренних аудитов;

· разработку, согласование и представление руководителю предприятия на утверждение приказа на проведение внепланового внутреннего аудита;

· учет несоответствий, выявленных при внутреннем аудите;

· подготовку ежеквартальных и годовых отчетов по результатам внутренних аудитов и предоставление их ПРОСМК;

· поддержание в рабочем состоянии записей о качестве по внутреннему аудиту.
5.4 Руководитель группы аудиторов несет ответственность за:

· выполнение работ по планированию, подготовке и проведению внутренних аудитов;

· проведение внутреннего аудита в соответствии с требованиями СТБ ИСО 19011 и СТБ ИСО 9001 и настоящего стандарта;

· объективность и достоверность документированных результатов внутреннего аудита;

· предоставление отчета по результатам внутренних аудитов ИК;

· своевременный контроль корректирующих действий, разработанных по результатам внутренних аудитов;

· своевременное информирование ПР о повторяющихся несоответствиях.

5.5 Аудитор несет ответственность за:
· проведение внутреннего аудита в указанные в плане аудита сроки в соответствии с установленными целью, объектом и критериями внутреннего аудита;
· составление контрольных листов с контрольными вопросами, соответствующими цели, объекту и критериям внутреннего аудита;

· соблюдение норм этики при проведении внутреннего аудита.

Аудитор должен обладать такими личными качествами, как: объективность, ответственность, организованность, коммуникабельность, умение анализировать, способность четко и быстро выражать мысли в письменной и устной форме, стремление постоянно повышать уровень профессиональных знаний по соответствующему направлению деятельности.

Требования к аудитору:

· высшее образование;

· специальное обучение по программе «Внутренний аудит СМК на предприятии», подтвержденное документом;

· стаж работы на данном предприятии или в данной отрасли не менее года;

· знание требования нормативных документов на продукцию, процессы и СМК.

6 Описание деятельности

6.1 Общие положения

В зависимости от целей задач проводятся следующие виды аудитов:

· аудит СМК;

· аудит качества процесса;

· аудит качества продукции.
6.1.2 Аудит СМК

При оценке функционирования СМК проверяется: включены ли процессы в необходимую документацию, фактическое выполнение требований, изложенных в этой документации, известны ли персоналу и эффективно ли их применение, а также взаимодействие всех процессов общей структуры СМК и ее влияние на качество продукции.

Документация, используемая при проведении аудита СМК:

· руководство по качеству;

· стандарты предприятия;
· распоряжения, указания руководства предприятия;

· технологическая документация, инструкции.
6.1.3 Аудит качества процесса.
Аудит качества процесса служит для оценки способности обеспечения качества в ходе процесса. При аудите устанавливается его целесообразность, знание технологии и владение параметров процесса. Оценке подвергается правильность выбора технологического метода, соблюдение процесса и его стабильность. Аудит качества процесса представляет собой специально предписанное отдельное мероприятие, которое носит, как правило, предупредительный (профилактический) характер, но может также назначаться для выявления актуальных проблем по качеству и путей их решения.

Документация, используемая при проведении аудита качества процесса:

· стандарты предприятия;

· технологическая документация, инструкции;

· должностные инструкции, положения о подразделениях;

· рекламации.
6.1.4 Аудит качества продукции.

Аудит качества продукции предусматривает проведение испытаний готовой продукции, определение фактических показателей и оценку их соответствия требованиям, установленным в технических условиях, стандартах, договорах, контрактах и других документах, регламентирующих необходимые показатели (характеристики) продукции.

Документация, используемая при проведении аудита качества продукции:

· стандарты предприятия;

· технологическая документация;

· дополнительные требования к договорам;

· рабочие инструкции;

· должностные инструкции;

· рекламации;

· протоколы испытаний.

6.2 Описание деятельности по планированию, подготовке и проведению внутренних аудитов.

6.2.1 Этапы деятельности по планированию, подготовке и проведению внутренних аудитов.

Основными этапами выполнения работ по планированию, подготовке и проведению внутренних аудитов являются:

· определение, обучение и аттестация специалистов для осуществления внутренних аудитов;

· планирование внутренних аудитов;

· организация проведения внеплановых внутренних аудитов;

· составление плана, подготовка к проведению внутреннего аудита;

· проведение внутреннего аудита, оформление протоколов несоответствий;

· учет выявленных несоответствий;

· разработка и постановка корректирующих мероприятий на контроль;

· оформление отчета по внутреннему аудиту;

· контроль устранения выявленных несоответствий и оценка результативности корректирующих действий;

· поддержание в рабочем состоянии записей о качестве по внутреннему аудиту;

· периодический анализ и оценка результатов внутренних аудитов.

6.2.2 Определение, обучение и аттестация специалистов для осуществления внутренних аудитов.

6.2.2.1 Инженер по качеству до 25 декабря года, предшествующего планируемому, определяет специалистов для проведения внутренних аудитов в качестве аудиторов и экспертов (по предложениям высшего руководства и руководителей подразделений), составляет их списки и согласовывает с представителем руководства по качеству. Аудиторы должны соответствовать п. 5.5.
6.2.2.2 Если аудиторы не обладают в достаточной мере знаниями и навыками, то в группу аудиторов можно включить технических экспертов.

Технические эксперты должны работать под руководством аудитора и не имеют полномочий аудиторов. Технические эксперты должны иметь опыт и знания применительно к процессу, выполняемой услуге или деятельности, подвергаемым внутреннему аудиту.
6.2.2.3 Специалисты, включенные в список в качестве аудиторов, должны пройти обучение проведению внутренних аудитов, если они не имеют квалификации эксперта-аудитора системы менеджмента качества или квалификации менеджера системы менеджмента качества.

6.2.2.4 Организует проведение обучения ИК и специалист по кадрам в порядке, установленном в СТП СМК 06.01 – 2007.

6.2.2.5 Обучение специалистов в качестве аудиторов осуществляется:

· в сторонних организациях, имеющих лицензию на право проведения такого обучения;

· непосредственно в организации.

6.2.2.6 Копии документов, полученных при обучении в сторонних организациях, должны быть представлены специалисту по кадрам и ИК.

6.2.2.7 Обучение специалистов предприятия в качестве аудиторов осуществляется по программе, составленной ИК и утвержденной представителем руководства по качеству.
6.2.2.8 Обучение специалистов предприятия в качестве аудиторов осуществляют аудиторы, которые провели не менее двух внутренних аудитов в качестве руководителей группы аудиторов.

6.2.2.9 После обучения, проведенного для аудиторов, специалисты проходят аттестацию комиссией, назначенной приказом руководителя предприятия. Результаты аттестации оформляются протоколом в соответствии с СТП СМК 06.01 – 2007.

6.2.2.10 Список аудиторов и экспертов ежегодно утверждается приказом руководителя предприятия. Приказ готовит ИК в соответствии с СТП СМК 04.03 – 2007.

6.2.2.11 На каждого аудитора и эксперта ИК заводит «Личную карту» (прил. А), в которую вносятся данные об их квалификации, компетентности и участие во внутренних аудитах.

6.2.2.12 Внутренние аудиты, в зависимости от цели и объема работ, могут осуществляться как группой аудиторов, так и одним аудитором.
6.2.2.13 При проведении внутреннего аудита группой аудиторов, группу возглавляет руководитель группы аудиторов.
6.2.2.14 В группу аудита могут быть включены аудиторы-стажеры, но они не должны проводить аудит без указания или руководства.

6.2.2.15 Группу аудиторов и руководителя группы аудиторов при составлении годового графика проведения внутренних аудитов или при подготовке проекта приказа руководителя предприятия по проведению внепланового внутреннего аудита определяет ИК, руководствуясь следующими принципами:

· назначать для проведения внутреннего аудита подразделения – поставщика аудиторов из подразделения потребителя;

· назначать аудиторов для проведения внутреннего аудита таким образом, чтобы они не проверяли свою собственную деятельность или деятельность, за которую они несут прямую или косвенную ответственность.

6.2.2.16 При внутреннем аудите деятельности ИК руководителем группы аудиторов и членами группы аудиторов назначаются специалисты других подразделений предприятия.

6.2.2.17 Руководитель группы аудиторов должен быть компетентен в:

· планировании аудита и осуществлении эффективного  использования ресурсов во время проведения аудита;

· представлении группы по аудиту руководителю подразделения, в котором проводится аудит;

· организации и руководстве членами группы по аудиту;

· руководстве и управлении аудиторами-стажерами;

· руководстве группой аудиторов до получения заключений по аудиту;

· предотвращении и разрешении конфликтов;

· подготовке и составлении отчета об аудите.

6.2.2.18 Руководитель группы аудиторов (аудитор) имеет право:

· запрашивать информацию и материалы, необходимые для проведения внутреннего аудита;

· знакомиться с документами и записями о качестве;

· обращаться к ИК при возникновении препятствий в процессе проведения внутреннего аудита, или представителю руководства по качеству и руководителю предприятия – при оказании на него давления с целью изменения результатов внутреннего аудита.

6.2.3 Планирование проведения внутренних аудитов.
6.2.3.1 Плановые внутренние аудиты проводятся в соответствии с утвержденным годовым графиком проведения внутренних аудитов (прил. Б).

6.2.3.2 Годовой график разрабатывает ИК до 15 января планируемого года.

6.2.3.3 Проведение внутренних аудитов планируется таким образом, чтобы в течение года каждый процесс, продукция и система менеджмента качества в целом были проверены не менее одного раза.

6.2.3.4 Годовой график подписывает ИК, согласовывает представитель руководства, ответственный за систему менеджмента качества и утверждает руководитель предприятия.

6.2.3.5 Утвержденный годовой график распределяется:

· руководителям подразделений;

· владельцам процессов;

· представителю руководства по качеству;

· инженеру по качеству.

Подлинник годового графика хранится у ИК.

6.2.4 Организация проведения внеплановых внутренних аудитов.
6.2.4.1 Внеплановые внутренние аудиты проводятся на основании приказа руководителя предприятия.

6.2.4.2 Основанием для внеплановых внутренних аудитов могут быть:

· решение руководителя и представителя руководства по качеству;

· произошедшие на предприятии организационные или структурные изменения, повлекшие за собой изменения во взаимоотношениях подразделений или в распределении их функций;

· увеличение числа претензий к процессу, продукции (услуги) со стороны потребителей;

· предложения ИК, выработанные в результате анализа результатов проведенных внутренних аудитов;

· разработка и внедрение нового процесса, продукции (услуги), появление нового вида деятельности, обновление персонала;
· неудовлетворительная оценка результативности проведенных корректирующих мероприятий;

· увеличение затрат на обеспечение качества;

· при существенных замечаниях, выявленных экспертами внешнего аудита и др.

6.2.4.3 Приказ на проведение внепланового внутреннего аудита готовит ИК. Порядок разработки, согласования, подписания и рассылки приказа – в соответствии с СТП СМК 04.03 – 2007.

Утвержденный руководителем предприятия приказ распределяется согласно п. 6.2.3.5. Копия приказа хранится у ИК.

6.2.5 Составление плана, подготовка к проведению внутреннего аудита.
6.2.5.1 Каждый внутренний аудит (плановый, внеплановый) проводится по утвержденному плану внутреннего аудита (прил. В).

6.2.5.2 План аудита разрабатывает руководитель группы аудиторов в сроки, оговоренные приказом или за неделю до начала проведения внутреннего аудита.

6.2.5.3 Состав группы аудиторов, указанный в годовом графике для конкретного внутреннего аудита, может быть изменен по причине увольнения аудитора или отсутствия аудитора по болезни. В этом случае руководитель группы аудиторов определяет в плане аудита другого аудитора, с учетом требований п. 6.2.2.15, исходя из целей, области, критериев и продолжительности внутреннего аудита, указывает привлекаемых (при необходимости) технических экспертов, предварительно согласовав возможность их участия во внутреннем аудите.

При определении группы аудиторов и привлекаемых к аудиту экспертов используется информация об аудиторах и экспертах, приведенная в личных картах аудиторов и экспертов (см. прил. А).
6.2.5.4 До утверждения плана аудита руководитель группы аудиторов обсуждает его с каждым аудитором и определяет обязанности аудитора (объект, цель и критерии внутреннего аудита).

6.2.5.5 План аудита (см. прил. В) в зависимости от области внутреннего аудита обсуждается с владельцем процесса, руководителями подразделений. При этом назначаются специалисты для работы с аудиторами.

Принятые решения заносятся в план аудита, который подписывает руководитель группы аудиторов и участники обсуждения.

6.2.5.6 Согласованный план аудита утверждает представитель руководства, ответственный за систему менеджмента качества.

6.2.5.7 Утвержденный план аудита тиражируется и распределяется в зависимости от области внутреннего аудита владельцу процесса, руководителям подразделений, руководителю группы аудиторов. Подлинник утвержденного плана аудита передается ИК.

6.2.5.8 До начала внутреннего аудита руководитель группы аудиторов проводит подготовительное собрание с аудиторами, участвующими в предстоящем внутреннем аудите (при работе группы аудиторов), на котором знакомит аудиторов с утвержденным планом аудита, методами аудита и решает необходимые организационные вопросы.
6.2.5.9 До начала внутреннего аудита аудиторы и руководитель группы аудиторов изучают:

· необходимые документы СМК, планы работ проверяемых подразделений, отчеты по проверяемому процессу, продукции, деятельность по системе менеджмента качества;

· ТНПА на рабочих местах (технологические инструкции, журналы и т. п.);

· отчет по предыдущему внутреннему аудиту;

· протоколы несоответствий по предыдущему внутреннему аудиту;

· положения о подразделениях, должностные инструкции сотрудников;

· результаты внешних аудитов СМК предприятия.

6.2.5.10 До начала внутреннего аудита руководитель группы аудиторов и аудиторы разрабатывают контрольные вопросы, которые они вписывают в контрольные листы для проведения внутреннего аудита (далее – контрольный лист) в соответствии с (прил. Г). При этом оформлении контрольных вопросов аудиторы руководствуются действующими документами системы менеджмента качества предприятия и требованиями СТБ ИСО 9001.
При необходимости руководитель группы аудиторов с привлечением экспертов проводит с аудиторами разъяснительную беседу или оказывает помощь в составлении контрольных вопросов.

6.2.6 Проведение внутреннего аудита, оформление протоколов несоответствий.

6.2.6.1 Внутренний аудит (плановый и внеплановый) включает в себя:

· предварительное совещание, проводимое перед непосредственным проведением внутреннего аудита;

· непосредственное проведение внутреннего аудита;

· заключительное совещание, проводимое после внутреннего аудита и подводящее итоги внутреннего аудита.

6.2.6.2 Предварительное совещание организует и проводит руководитель группы аудиторов перед началом внутреннего аудита.

На предварительном совещании должны присутствовать (в зависимости от объекта внутреннего аудита): владелец процесса, руководители подразделений, специалисты, сопровождающие аудиторов при проведении внутренних аудитов, а также аудиторы и эксперты, указанные в плане.

6.2.6.3 На предварительном совещании:

· владельцу процесса, руководителям подразделений, задействованным во внутреннем аудите (в зависимости от объекта внутреннего аудита), сотрудникам, указанным в плане аудита, представляются аудиторы и эксперты, назначенные для проведения внутреннего аудита;

· кратко излагаются и устанавливаются официальные каналы общения между руководителем группы аудиторов, аудиторами, экспертами и специалистами подразделений, выделенными для работы с аудиторами;

· обсуждаются ресурсы и оборудование, необходимые для проведения внутреннего аудита;

· подтверждаются время и место проведения внутреннего аудита;

· уточняются все детали плана внутреннего аудита.

6.2.6.4 Проведение внутреннего аудита осуществляют руководитель группы аудиторов и аудиторы, в указанные планом сроки.

6.2.6.5 Внутренний аудит проводится в присутствии специалистов и экспертов (при необходимости), указанных в плане аудита.

6.2.6.6 Внутренний аудит проводится как сбор информации из многих источников и оценивания этой информации путем:

· опроса (используя контрольный лист) на месте ведения работы;

· анализа документов и наблюдения за ходом работы, рабочей средой;

· анализа фактически проводимой деятельности и оценки ее соответствия требованиям СТБ ИСО 9001 и СМК предприятия.

6.2.6.7 Внутренний аудит в общем случае рассматривает:

· наличие соответствующей документации на рабочем месте;

· распределение ответственности и полномочий;

· достаточность ресурсов для осуществления деятельности;

· результаты мониторинга процессов и продукции (услуги);

· результаты деятельности, их соответствие планам;
· документальное оформление результатов деятельности;

· применение статистических методов;

· деятельность по улучшению;

· применение информационных технологий;

· результаты анализа данных о качестве;

· взаимодействие с заинтересованными подразделениями, включая внутренних потребителей;
· оценку удовлетворенности внешних и внутренних потребителей.

6.2.6.8 Информацию, полученную в результате опроса, аудиторы должны проверить и подтвердить путем сравнения с информацией, полученной из документированных источников: протоколы, отчеты, акты и иные зарегистрированные записи о качестве, установленные в соответствии с СТП СМК 04.05 – 2007.

6.2.6.9 Полученную при внутреннем аудите информацию аудиторы записывают в контрольных листах в графе «Фактическое состояние»

6.2.6.10 Поcле проведения внутреннего аудита группа аудиторов рассматривает контрольные листы с документированными в них наблюдениями и решает, какие из них должны быть представлены как несоответствия.
6.2.6.11 Все несоответствия аудиторы записывают в протоколах несоответствий (прил. Д) в разделе «Установленное несоответствие». При этом они должны обеспечить четкость оформленных несоответствий и подтверждение их доказательствами. Несоответствия должны быть идентифицированы на языке конкретных требований СТБ ИСО 9001 или других документов, на соответствие которым проводился внутренний аудит.

В протоколы несоответствий могут быть включены несоответствия, не вошедшие в перечень контрольных вопросов, но выявленные при внутреннем аудите. Один протокол несоответствия оформляется на одно несоответствие. Протокол оформляется в двух экземплярах.
6.2.6.12 Если в ходе внутреннего аудита несоответствий не выявлено, протоколы не оформляются.
6.2.6.13 Каждому протоколу несоответствия должен быть присвоен номер.
Номер протокола несоответствия должен состоять из порядкового номера внутреннего аудита по годовому графику и порядкового номера протокола, начиная с единицы через тире (например: 4-1; 4-2 и т.д.).

Если внутренний аудит внеплановый, то номер протокола несоответствия должен состоять из номера соответствующего порядковому номеру последнего планового внутреннего аудита приставкой в виде буквы алфавита начиная с первой и порядкового номера протокола, начиная с единицы через тире (например: 1а-1; 1а-2; 2а-1 и т.д.).

Номера протоколов несоответствий по одному внутреннему аудиту не должны повторяться.
6.2.6.14 Протоколы несоответствий должны быть подписаны аудиторами, выявившими несоответствия и руководителем группы аудиторов.
6.2.6.15 По результатам проведенного внутреннего аудита руководитель группы аудиторов проводит заключительное совещание, цель которого – представление и разъяснение участникам внутреннего аудита его результатов и всех несоответствий, включенных в протоколы несоответствий.
Представляет результаты внутреннего аудита руководитель группы аудиторов в порядке их значимости. Делает выводы относительно результативности процесса или деятельности в обеспечении достижения целей, установленных в области качества, или соответствия качества продукции (услуги), подвергнутой внутреннему аудиту, установленным требованиям.
Разъяснения и выводы должны быть представлены в такой форме, чтобы участники совещания составили ясное о них представление.
На заключительном совещании определяется срок, необходимый для разработки корректирующих мероприятий по каждому конкретному несоответствию, который указывается в протоколе несоответствий.
В ходе заключительного совещания могут быть выработаны рекомендации по улучшению СМК, процесса, продукции.

На заключительном совещании владелец процесса или руководитель подразделения подписывает протоколы несоответствий и получает от руководителя группы аудиторов один экземпляр подлинника протокола.

6.2.7 Учет выявленных несоответствий.

6.2.7.1 Учет выявленных несоответствий ведет ИК по протоколам несоответствий.

6.2.7.2 Протоколы несоответствий хранятся у ИК в папке с материалами по внутренним аудитам за текущий календарный год.
6.2.8 Разработка корректирующих мероприятий.

6.2.8.1 Владелец процесса или руководитель подразделения до срока (даты), указанного в протоколе несоответствия, проводит анализ несоответствий, вырабатывает корректирующие действия в соответствии с СТП СМК 08.02 – 2007 и вносит их в раздел протокола несоответствия «Корректирующие мероприятия», с указанием исполнителей и сроков исполнения мероприятий.
Протоколы несоответствий с записанными корректирующими действиями должны быть подписаны ответственным исполнителем (владельцем процесса или руководителем подразделения).
6.2.8.2 Подлинники протоколов несоответствий передаются руководителю группы аудиторов, а одна копия остается у владельца процесса или руководителя подразделения.
6.2.8.3 Владелец процесса или руководитель подразделения обеспечивает устранение несоответствий и вызвавших их причин в кротчайшие сроки.

6.2.8.4 После выполнения корректирующих действий владелец процесса и руководитель проверенного подразделения проводит верификацию корректирующих мероприятий и при устранении несоответствий и вызвавших их причин, сообщает докладной запиской, руководителю группы аудиторов о завершении корректирующих действий.
6.2.9 Оформление отчета по внутреннему аудиту.
6.2.9.1 В течение 5 календарных дней после заключительного совещания, руководитель группы аудиторов оформляет отчет по внутреннему аудиту (далее – отчет) (прил. Е), используя подлинники протоколов несоответствий и контрольные листы.
6.2.9.2 По каждому внутреннему аудиту, включенному в годовой график или приказ по проведению внепланового внутреннего аудита, составляется отдельный отчет.

6.2.9.3 Отчет должен содержать информацию по всем предусмотренным формой отчета разделам (см. прил. Е), в том числе выводы по:

· соответствию процесса, продукции (услуги), деятельности по системе менеджмента качества установленным целям в области качества;

· эффективному внедрению и поддержанию стандартов СМК;

· эффективности управления процессом или деятельностью, проведенных в них изменений.
Разделы отчета могут быть изменены руководителем группы аудиторов или дополнены другими по согласованию с ИК.
6.2.9.4 Оформленный отчет подписывает руководитель группы аудиторов, инженер по качеству.

6.2.9.5 Отчет регистрируется у ИК в журнале регистрации отчетов по внутренним аудитам (прил. Ж), при этом отчету присваивается номер, соответствующий порядковому номеру внутреннего аудита по годовому графику.

6.2.9.6 При оформлении отчета по внеплановому внутреннему аудиту, отчету присваивается номер последнего планового внутреннего аудита с приставкой в виде буквы алфавита начиная с первой (например: 1а; 1б; 2а и т. д.).

6.2.9.7 Тиражирование и распределение зарегистрированного отчета организует руководитель группы аудиторов. Отчет представляется (в зависимости от объекта внутреннего аудита) владельцу процесса, руководителю подразделения. Один экземпляр отчета в обязательном порядке представляется ИК.

6.2.10 Контроль устранения выявленных несоответствий и оценка результативности корректирующих действий.
6.2.10.1 Руководитель группы аудиторов после получения подлинника протокола несоответствия ставит на контроль корректирующие мероприятия.
6.2.10.2 После получения отчета от владельца процесса или руководителя подразделения об устранении несоответствий и вызвавших их причин, руководитель группы аудиторов или, по его поручению, аудитор, участвовавший во внутреннем аудите, приступает к контролю устранения выявленных несоответствий и оценке результативности корректирующих действий.
6.2.10.3 Контроль устранения выявленных несоответствий проводится в присутствии владельца процесса или руководителя подразделения.
6.2.10.4 Выполненные корректирующих мероприятий руководитель группы аудиторов отмечает в копии протокола несоответствия, хранящейся у владельца процесса или руководителя подразделения. В подлиннике протокола, хранящемся у ИК, в разделе «Отметка о выполнении», ставит свою подпись и дату подписи.
6.2.10.5 При проведении контроля устранения несоответствий руководитель группы аудиторов делает оценку результативности проведенных корректирующих мероприятий, которая проводится путем анализа результатов корректирующих действий и оценивается по принципу: «Корректирующее мероприятие устранило несоответствие и в какой степени. Повторяется или не повторяется несоответствие».

6.2.10.6 Оценку результативности проведенных корректирующих мероприятий руководитель группы аудиторов отражает в копии протокола несоответствия, находящейся у владельца процесса или руководителя подразделения и подлиннике протокола несоответствия, хранящемся у ИК.

6.2.10.7 Если предпринятые корректирующие мероприятия результативны (цель достигнута), владелец процесса или руководитель подразделения снимает корректирующие мероприятия с контроля.
6.2.10.8 Если предпринятые корректирующие мероприятия не результативны – несоответствия повторяются или же нет объективных доказательств устранения всех причин, их вызвавших, руководитель группы аудиторов составляет отчет в соответствии с СТП СМК 04.05 – 2007 о результатах контроля и оценки результативности корректирующих мероприятий и представляет ее владельцу процесса или руководителю подразделения для повторного проведения корректирующих мероприятий и, при необходимости, представителю высшего руководства предприятия, ответственному за систему менеджмента качества, для принятия решений о рассмотрении этой информации на очередном заседании КС.

Копия служебной записки представляется ИК.

6.2.10.9 Повторные корректирующие мероприятия по каждому не устраненному несоответствию фиксируются в том же протоколе несоответствия с пометкой «повтор» в порядке, оговоренном 6.2.8, а их выполнение контролируется в порядке, оговоренном 6.2.10.

6.2.11 Периодический анализ и оценка результатов внутренних аудитов.
6.2.11.1 По результатам внутренних аудитов не позднее 15 числа последнего месяца квартала, следующего за отчетным, ИК составляет отчет о результатах внутренних аудитов за квартал (прил. И) (далее – ежеквартальный отчет), который направляется представителю высшего руководства предприятия, ответственному за систему менеджмента качества.
Ежеквартальный отчет для наглядности может содержать приложения в виде графиков, диаграмм или таблицу, в которых может прослеживаться динамика изменения количества несоответствий, количество внедренных мероприятий, их эффективность, выводы и предложения по предупреждающим мероприятиям для проведения улучшений.
6.2.11.2 Один раз в год ИК проводит анализ данных и оценку функционирования системы менеджмента качества по результатам проведенных внутренних аудитов за год, оформляет годовой отчет (см. прил. И), и представляет его представителю высшего руководства предприятия, ответственному за систему менеджмента качества для проведения им анализа системы менеджмента качества со стороны руководства, выявления проблем, требующих решения, и выработки предложений по улучшению.

6.2.11.3 Ежеквартальные и годовой отчеты, до передачи представителю высшего руководства предприятия, ответственному за систему менеджмента качества, должны быть подписаны ИК и зарегистрированы в журнале регистрации отчетов по внутренним аудитам (см. прил. Ж).

6.2.11.4 По решению представителя высшего руководства предприятия, ответственного за систему менеджмента качества, ежеквартальный и годовой отчеты могут быть дополнительно тиражированы и направлены другим заместителям директора предприятия.
6.2.12 Поддержание в рабочем состоянии записей по внутреннему аудиту.
6.2.12.1 Хранение записей о качестве по внутренним аудитам осуществляется в соответствии с СТП СМК 04.05 – 2007.

6.2.12.2 Документы по внутренним аудитам, являющиеся записями о качестве, выделены в разд. «Документирование» настоящей документированной процедуры.

6.2.12.3 Записи о качестве внутреннего аудита хранятся у ИК и у подвергшихся внутреннему аудиту руководящих лиц.
6.2.12.4 У ИК хранятся подлинники материалов по внутреннему аудиту:

· личные карты аудиторов и экспертов;

· годовые графики;

· планы внутренних аудитов;

· контрольные листы;

· протоколы несоответствий;

· отчеты по внутренним аудитам;

· докладные записки о результатах контроля и оценки результативности корректирующих мероприятий;

· протоколы КС, касающиеся результатов внутренних аудитов, контроля и оценки результативности корректирующих мероприятий.

· ежеквартальные отчеты о результатах внутренних аудитов;

· годовые отчеты о результатах внутренних аудитов;
· копии приказов по деятельности внутренних аудитов.

6.2.12.5 У владельцев процессов, руководителей подразделений хранятся подлинники:
· документов по проведению корректирующих мероприятий, направленных на устранение выявленных несоответствий и копии:

· планов внутренних аудитов;
· протоколов несоответствий;

· отчетов по внутренним аудитам.

6.2.12.6 У ИК записи о качестве по внутренним аудитам (план внутреннего аудита, контрольные листы, отчет по внутреннему аудиту, протоколы несоответствий, докладные записки и протоколы КС (при наличии) подшиваются в папку с материалами по внутренним аудитам за текущий календарный год. В папку также подшивается годовой график, приказы о проведении внеплановых внутренних аудитов (при наличии), приказ о назначении аудитов по качеству на текущий год и другие документы.
6.2.12.7 Записи о качестве по внутренним аудитам хранятся у ИК в месте, недоступном для посторонних лиц.

7 Документирование

	Наименование записи
	Наименование документа СМК, устанавливающего форму записи
	Должностное лицо, ответственное за ведение записи
	Место хранения
	Срок хранения

	Приказ директора о направлении специалистов на 
обучение
	СТП СМК
 04.03 – 2007
	ИК
	ИК
	3 года


Окончание табл.

	Протокол аттестационной комиссии предприятия
	СТП СМК
 06.01 – 2007
	специалист по кадрам
	Приемная, ИК
	3 года

	Ежегодный приказ о назначении экспертов и аудиторов на предприятии
	СТП СМК 
04.03 – 2007
	ИК
	ИК
	3 года

	Личная карта аудитора и эксперта
	СТП СМК
8.04 – 2007, прил. А
	ИК
	ИК
	3 года

	Годовой график проведения внутренних аудитов
	СТП СМК 
08.04-2007, прил. Б
	ИК
	ИК
	3 года

	Приказ по проведению внепланового внутреннего аудита
	СТП СМК 
04.03 – 2007
	ИК
	ИК
	3 года

	План внутреннего аудита
	СТП СМК
08.04 – 2007, прил. В
	РГА
	ИК,ВП,РП
	3 года

	Контрольный лист
	СТП СМК
08.04 – 2007, прил. Г
	РГА
	ИК
	

	Протоколы несоответствий
	СТП СМК 
08.04 – 2007, прил. Д
	РГА
	ИК,ВП,РП
	3 года

	Отчеты по внутренним 
аудитам
	СТП СМК 
08.04 – 2007, прил. Е
	РГА
	ИК,ВП,РП
	3 года

	Журнал регистрации отчетов по внутренним аудитам
	СТП СМК 
08.04 – 2007, прил. Ж
	РГА
	ИК
	3 года

	Отчет по результатам контроля и оценки результативности предпринятых корректирующих мероприятий
	СТП СМК 
04.05 – 2007 
Произв. формы
	РГА
	ИК
	3 года

	Протокол КС
	СТП СМК 
04.01 – 2007
	ИК
	ИК
	3 года

	Ежеквартальный отчет по результатам внутренних аудитов
	СТП СМК 
08.04 – 2007, прил. И
	ИК
	ИК
	3 года

	Годовой отчет по результатам внутренних аудитов
	СТП СМК 
08.04 – 2007, прил. И
	ИК
	ИК
	3 года

	Отчет о выполнении корректирующих мероприятий
	СТП СМК 
04.05 – 2007 
Произв. формы
	ВП, РП
	ИК
	3 года


8 Ссылочные документы

В настоящем стандарте использованы ссылки на следующие документы:

1. СТБ ИСО 9000 – 2006 «Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь».

2. СТБ ИСО 9001 – 2001 «Системы менеджмента качества. Требования».
3. СТБ ИСО 19011 – 2003 «Руководящие указания по аудиту систем менеджмента качества и/или систем экологического менеджмента».
4. СТП СМК 04.03 – 2007 «Система менеджмента качества. Управление организационно-распорядительной документацией».

5. СТП СМК 04.05 – 2007 «Система менеджмента качества. Управление записями».

6. СТП СМК 06.01 – 2007 «Система менеджмента качества. Подбор и обучение кадров».

7. СМК 08.01 – 2007 «Система менеджмента качества. Управление несоответствующей продукцией».
8. СТП СМК 08.02 – 2007 «Система менеджмента качества. Корректирующие действия».

9. СТП СМК 04.01 – 2007 «Система менеджмента качества. Управление документацией».
9 Внесение изменений

	Изм
	Номера листов
	Дата введения изменений
	Дата внесения изменений
	Лицо, внесшее изменение (должность, ФИО)

	
	Измененных
	Замененных
	Новых
	Аннулированных
	
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


10. Рассылка

Настоящим стандартом пользуются в соответствии с СТБ ИСО 
9001 – 2001 п. 5.5.3 «Внутренний обмен информацией» все сотрудники предприятия, с обязательной регистрацией в «Журнале выдачи 
документов» (Прил. Ж, СТП СМК 04.01 – 2007).

Приложение А
Форма личной карты аудитора

Личная карта _______________________






ф.и.о.

ДАННЫЕ ОБ УЧАСТИИ ВО ВНУТРЕННИХ АУДИТАХ

	№ п/п
	Наименование проверенного подразделения
	Номер аудита и дата
	Выполняемые обязанности (руководитель группы аудитов, аудитор, эксперт)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Приложение Б
Форма годового графика проведения внутренних аудитов

УТВЕРЖДАЮ

________________________

____________________

«___»_________ 200_ г.

ГРАФИК

проведения внутренних аудитов
	№ п/п
	Проверяемые подразделения (руководители)
	Объект внутреннего аудита (процесс, продукция, система менеджмента качества)
	Цель внутреннего аудита
	Документы, определяющие требования к объекту внутреннего аудита 
(РК, СТП, НД и др.)
	Дата проведения внутреннего аудита
	Руководитель группы аудиторов. Аудиторы
	Примечание

	
	
	
	
	
	
	
	


Примечание – Состав аудиторов уточняется в планах внутренних аудитов.
Составил:

Инженер по качеству ________________________________________

                                            подпись                                      расшифровка подписи

                                              "____"____________________200_ г.

                                               число            месяц

Приложение В
Форма плана внутреннего аудита

УТВЕРЖДАЮ

Представитель руководства,

ответственный за СМК

_______  _________________

подпись    расшифровка подписи

"____"______________200_ г. 

 
число             месяц
ПЛАН

внутреннего аудита

     ________________________________________________________

          наименование проверяемого подразделения или руководителя

	Номер внутреннего аудита:
	Цель внутреннего аудита:

	Руководитель группы аудиторов:
	Аудиторы:

Эксперт:


Сроки проведения внутреннего аудита:

Дата предварительного совещания: __________________________________

Проведение внутреннего аудита:   начало_________ окончание __________ 

Дата заключительного совещания: ______________________

Распределение отчета по внутреннему аудиту: _________________________

Срок выдачи отчета по внутреннему аудиту: __________________
	Объект внутреннего аудита
	Дата и место проведения внутреннего аудита
	Обозначение документов, определяющих требования к объекту внутреннего аудита (РК, СТП, НД и др.)
	Сотрудники, сопровождающие аудиторов во время проведения внутреннего аудита

	
	
	РК
	СТП
	другие
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6


Составил:

Руководитель группы аудитов ______________   _______________________

                                                             подпись              расшифровка подписи

                                                    "______"_____________________200_ г.

Приложение Г
Форма контрольного листа

КОНТРОЛЬНЫЙ ЛИСТ
	Дата проведения аудита

_______________
	Аудитор(ы)

___________________________________________

___________________________________________

___________________________________________



	Проверяемый процесс

(функция)
	___________________________________________

___________________________________________



	Вопросы
	Наименование

документа (разд.,п.)
	Фактическое

состояние
	Пометки

аудитора



	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Аудитор      ___________________     _________________________

                                       подпись                                    ф.и.о.

Приложение Д
Форма протокола несоответствий
ПРОТОКОЛ НЕСООТВЕТСТВИЙ 
№ ____ от "____"___________200_ г.

	Структурное 
подразделение

_____________
	Дата 
проверки

___________
	Номер 
отчета

________
	Процесс СМК 
(вид деятельности)

____________________


	Требование документа СМК:

	

	

	

	

	Установленное несоответствие:

	

	

	

	

	

	Корректирующие действия:

	

	

	

	

	

	Срок проведения:
	
	Владелец процесса:

________________________________

(подпись, дата) (расшифровка подписи)



	Руководитель группы аудиторов (аудитор)___________________________________

       (подпись, дата)        (расшифровка подписи)
Отметка о выполнении:
	

	

	

	Руководитель группы   __________________________________________________
аудиторов                                (подпись, дата)                        (расшифровка подписи)



Приложение Е
Форма отчета о внутреннем аудите

Отчет о внутреннем аудите
	Проверяемое

подразделение

______________________


	Отчет о внутреннем аудите
	Дата

____________


Объект аудита ______________________________________________
___________________________________________________________
Ф.И.О. руководителя группы 

аудиторов (аудитора) ________________________________________
Результаты ________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Протоколы несоответствия прилагаются

Руководитель группы

аудиторов (аудитор) __________/____________________/__________

                                          подпись             расшифровка подписи             дата

Инженер по качеству _______/____________________/____________

                                     подпись       расшифровка подписи            дата   

Рассылка:

проверяемое подразделение __________________________________

Приложение Ж
Форма журнала регистрации отчетов по

внутренним проверкам качества
Журнал регистрации отчетов по

внутренним проверкам качества
	Порядковый номер отчета
	Дата Представления отчета
	Дата проведения внутренней проверки качества
	Цель и вид внутренней проверки качества
	Прове​ряемое подразделение
	Ф.И.О. руководителя группы аудиторов
	Ф.И.О. аудиторов по качеству
	Результат проверки, наличие существенных несоответствий
	Отметка об устранении

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9




Приложение И
Форма ежеквартального или годового отчета 
по внутреннему аудиту

ОТЧЕТ ПО ВНУТРЕННЕМУ АУДИТУ       Лист________
                                                                               Листов______
                      за _____________________________ г.

                              (номер квартала и года или за какой год)         

Проверенные подразделения:

______________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Цель проведенных внутренних аудитов:

______________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Документы, определяющие требования к объектам внутренних аудитов:

______________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Внутренние аудиты проводили:

Руководители групп аудиторов: ___________________________________________
___________________________________________________________________________

Аудиторы: ________________________________________________________________
___________________________________________________________________________
Технические эксперты: ___________________________________________________
___________________________________________________________________________
При внутренних аудитах присутствовали: ______________________________
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Установленные несоответствия: ________________________________________
___________________________________________________________________________
Степень подтверждения выполнения требований: _____________________
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________
ВЫВОДЫ:_______________________________________________________________
___________________________________________________________________________
ПРЕДЛОЖЕНИЯ ПО УЛУЧШЕНИЮ:_________________________________
___________________________________________________________________________
Отчет представлен: ______________________________________________________
___________________________________________________________________________
Инженер по качеству _________________   _______________________

                                            подпись                          расшифровка подписи

"____"________________200_ г.

Исполнители:

Представитель руководства по качеству



ф.и.о.
Руководитель группы по разработке и

внедрению СМК 







ф.и.о.
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3.Разработать Программу качества





2.Определить цели предприятия в области качества, процессы СМК





Политика в области качества











A      P





C      D



































Результативность


функционирования СМК за год


                  год


КСМК = (Кц + Ку + R)/3





Коэффициент удовлетворенности потребителей Ку





Коэффициент достижения целей Кц





Средняя результативность СМК по кварталам R





R = 0.25 × (КI + КII + КIII + КIV)





   кв IV


Ксмк





   кв III


Ксмк





    кв II


Ксмк





    кв I


Ксмк





Коэффициенты результативности СМК за кварталы





Коэффициент результативности СМК 


                 кв


за квартал  Ксмк:


                    кв


Ксмк = 0,5(Крд + Крп)





Обобщенный показатель 


степени реализации запланированной деятельности Крд:





Крд =  0,25 × (Ка + Ккс + Кпк + Кд)


 


Крп  =  Кз х Кс х  Кв х  Ксг х  Ккк








Обобщенный показатель 


результативности процессов Крп:





Крп = 0,2 × (Кв + Ксг + Ко+ Ккк + Кз)





Коэффициент выполнения планов КД, ПД Кд





Коэффициент выполнения мероприятий Программы качества Кпк





Коэффициент выполнения решений КС Ккс





Коэффициент выполнения требований по результатам аудитов Ка





Закупки реагентов материалов и оборудования Кз





Контроль качества продукции Ккк





Управление оборудованием Ко





Сан-гигиен. обеспечение пр-ва Ксг





Водоснабжение г.Новополоцка Кв





Обобщающие оценочные показатели процессов
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