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Ïðåäèñëîâèå

Öåëè è ïðèíöèïû ñòàíäàðòèçàöèè â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè óñòàíîâëåíû Ôåäåðàëüíûì çàêîíîì
îò 27 äåêàáðÿ 2002 ã. ¹ 184-ÔÇ «Î òåõíè÷åñêîì ðåãóëèðîâàíèè», à ïðàâèëà ïðèìåíåíèÿ íàöèîíàëüíûõ
ñòàíäàðòîâ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè — ÃÎÑÒ Ð 1.0—2004 «Ñòàíäàðòèçàöèÿ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.
Îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ»

Ñâåäåíèÿ î ñòàíäàðòå

1 ÏÎÄÃÎÒÎÂËÅÍ Ôåäåðàëüíûì ãîñóäàðñòâåííûì óíèòàðíûì ïðåäïðèÿòèåì «Íàó÷íî-èññëåäî-
âàòåëüñêèé èíñòèòóò ñòàíäàðòèçàöèè è óíèôèêàöèè» (ÔÃÓÏ «ÍÈÈÑÓ») íà îñíîâå ñîáñòâåííîãî àóòåí-
òè÷íîãî ïåðåâîäà íà ðóññêèé ÿçûê ñòàíäàðòà, óêàçàííîãî â ïóíêòå 4

2 ÂÍÅÑÅÍ Òåõíè÷åñêèì êîìèòåòîì ïî ñòàíäàðòèçàöèè ÒÊ 323 «Àâèàöèîííàÿ òåõíèêà»

3 ÓÒÂÅÐÆÄÅÍ È ÂÂÅÄÅÍ Â ÄÅÉÑÒÂÈÅ Ïðèêàçîì Ôåäåðàëüíîãî àãåíòñòâà ïî òåõíè÷åñêîìó
ðåãóëèðîâàíèþ è ìåòðîëîãèè îò 13 äåêàáðÿ 2011 ã. ¹ 832-ñò

4 Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò èäåíòè÷åí åâðîïåéñêîìó ðåãèîíàëüíîìó ñòàíäàðòó ÅÍ 9100:2009
«Àýðîêîñìè÷åñêàÿ ñåðèÿ. Ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Òðåáîâàíèÿ» (áàçèðóåòñÿ íà ñòàíäàðòå
ÈÑÎ 9001:2000) è «Ñèñòåìû êà÷åñòâà. Ìîäåëü îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà ïðè ïðîåêòèðîâàíèè, ðàçðàáîòêå,
ïðîèçâîäñòâå, ìîíòàæå è îáñëóæèâàíèè» (áàçèðóåòñÿ íà ñòàíäàðòå ÈÑÎ 9001:1994) [EN 9100:2009
«Aerospace series — Quality management systems — Requirements» (based on ISO 9001:2000) and
«Quality systems — Model for quality assurance in design, development, production, installation and
servicing» (based on ISO 9001:1994)].

Íàèìåíîâàíèå íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà èçìåíåíî îòíîñèòåëüíî íàèìåíîâàíèÿ óêàçàííîãî åâðîïåé-
ñêîãî ðåãèîíàëüíîãî ñòàíäàðòà äëÿ ïðèâåäåíèÿ â ñîîòâåòñòâèå ñ ÃÎÑÒ Ð 1.5 (ïóíêò 3.5).

Ïðè ïðèìåíåíèè íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ðåêîìåíäóåòñÿ èñïîëüçîâàòü âìåñòî ññûëî÷íûõ ìåæäóíà-
ðîäíûõ è åâðîïåéñêèõ ðåãèîíàëüíûõ ñòàíäàðòîâ ñîîòâåòñòâóþùèå èì íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû Ðîñ-
ñèéñêîé Ôåäåðàöèè, ñâåäåíèÿ î êîòîðûõ ïðèâåäåíû â äîïîëíèòåëüíîì ïðèëîæåíèè ÄÀ

5 ÂÂÅÄÅÍ ÂÏÅÐÂÛÅ

Èíôîðìàöèÿ îá èçìåíåíèÿõ ê íàñòîÿùåìó ñòàíäàðòó ïóáëèêóåòñÿ â åæåãîäíî èçäàâàåìîì èí-

ôîðìàöèîííîì óêàçàòåëå «Íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû», à òåêñò èçìåíåíèé è ïîïðàâîê — â åæåìå-

ñÿ÷íî èçäàâàåìûõ èíôîðìàöèîííûõ óêàçàòåëÿõ «Íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû». Â ñëó÷àå ïåðåñìîòðà

(çàìåíû) èëè îòìåíû íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ñîîòâåòñòâóþùåå óâåäîìëåíèå áóäåò îïóáëèêîâàíî

â åæåìåñÿ÷íî èçäàâàåìîì èíôîðìàöèîííîì óêàçàòåëå «Íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû». Ñîîòâåòñòâó-

þùàÿ èíôîðìàöèÿ, óâåäîìëåíèå è òåêñòû ðàçìåùàþòñÿ òàêæå â èíôîðìàöèîííîé ñèñòåìå îáùåãî

ïîëüçîâàíèÿ — íà îôèöèàëüíîì ñàéòå Ôåäåðàëüíîãî àãåíòñòâà ïî òåõíè÷åñêîìó ðåãóëèðîâàíèþ è

ìåòðîëîãèè â ñåòè Èíòåðíåò

© Ñòàíäàðòèíôîðì, 2012

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò íå ìîæåò áûòü ïîëíîñòüþ èëè ÷àñòè÷íî âîñïðîèçâåäåí, òèðàæèðîâàí è ðàñ-
ïðîñòðàíåí â êà÷åñòâå îôèöèàëüíîãî èçäàíèÿ áåç ðàçðåøåíèÿ Ôåäåðàëüíîãî àãåíòñòâà ïî òåõíè÷åñêî-
ìó ðåãóëèðîâàíèþ è ìåòðîëîãèè
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Ââåäåíèå
ê íàöèîíàëüíîìó ñòàíäàðòó Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ÃÎÑÒ Ð ÅÍ 9100—2011
«Ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà îðãàíèçàöèé àâèàöèîííîé, êîñìè÷åñêîé

è îáîðîííûõ îòðàñëåé ïðîìûøëåííîñòè. Òðåáîâàíèÿ»

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ïîäãîòîâëåí ãîëîâíîé îðãàíèçàöèåé ïî ñòàíäàðòèçàöèè ïðîäóêöèè àâèàöè-
îííîé ïðîìûøëåííîñòè (ÔÃÓÏ «ÍÈÈÑÓ») íà îñíîâå ñîáñòâåííîãî àóòåíòè÷íîãî ïåðåâîäà åâðîïåéñêîãî
ñòàíäàðòà, ðàçðàáîòàííîãî Àññîöèàöèåé ïî ñòàíäàðòèçàöèè àâèàöèîííîé, êîñìè÷åñêîé è îáîðîííîé
ïðîìûøëåííîñòè Åâðîïû (ASD-STAN).

Â ñòàíäàðòå óñòàíîâëåíû åäèíûå òðåáîâàíèÿ ê ñèñòåìàì ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà îðãàíèçàöèé
àâèàöèîííîé, êîñìè÷åñêîé è îáîðîííûõ îòðàñëåé ïðîìûøëåííîñòè. Ñòàíäàðò ìîæåò èñïîëüçîâàòüñÿ
äëÿ óëó÷øåíèÿ äåÿòåëüíîñòè íà âñåõ óðîâíÿõ ñèñòåìû ïîñòàâîê ïðîäóêöèè äàííûõ îðãàíèçàöèé ïî âñå-
ìó ìèðó. Ïðèìåíåíèå ñòàíäàðòà äîëæíî ïðèâåñòè ê óëó÷øåíèþ êà÷åñòâà, óìåíüøåíèþ ñðîêîâ è ñòîè-
ìîñòè âûïîëíåíèÿ ðàáîò, ñîêðàùåíèþ èëè èñêëþ÷åíèþ ñïåöèôè÷åñêèõ äëÿ îðãàíèçàöèé òðåáîâàíèé ê
ñèñòåìàì ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, à òàêæå ê áîëåå øèðîêîìó ïðèìåíåíèþ ïîëîæèòåëüíîãî îïûòà â ýòîé
îáëàñòè.

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ñîäåðæèò òðåáîâàíèÿ ÈÑÎ 9001 è äîïîëíåíèÿ ê íèì, îòðàæàþùèå ñïåöèôè-
êó îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà íà âñåõ ñòàäèÿõ æèçíåííîãî öèêëà ïðîäóêöèè àâèàöèîííîé, êîñìè÷åñêîé è
îáîðîííûõ îòðàñëåé ïðîìûøëåííîñòè, âûäåëåííûå ïîëóæèðíûì êóðñèâîì, êàê â èñõîäíîì åâðîïåé-
ñêîì ñòàíäàðòå. Òðåáîâàíèÿ ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001 â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå âûäåëåíû ðàìêàìè. Îòäåëüíûå
ïîëîæåíèÿ ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001, óòî÷íåííûå ñ öåëüþ áîëåå ïîëíîãî ó÷åòà ââîäèìûõ äîïîëíèòåëüíûõ òðå-
áîâàíèé ê ñèñòåìàì ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, îñòàâëåíû áåç âûäåëåíèÿ. Ïðè ñîçäàíèè è îöåíêå ñèñòåì
ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà îðãàíèçàöèé âûøåïðèâåäåííûõ îòðàñëåé ïðîìûøëåííîñòè èñïîëüçóþò ñîâî-
êóïíîñòü òðåáîâàíèé ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001 è äîïîëíåíèé ê íèì.

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò íàïðàâëåí íà ïðèìåíåíèå ïðîöåññíîãî ïîäõîäà ïðè ðàçðàáîòêå, âíåäðåíèè è
óëó÷øåíèè ðåçóëüòàòèâíîñòè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà ïðèìåíèòåëüíî ê ïðîäóêöèè îáîðîí-
íî-ïðîìûøëåííîãî êîìïëåêñà ñ öåëüþ ïîâûøåíèÿ óäîâëåòâîðåííîñòè çàêàç÷èêîâ (ïîòðåáèòåëåé) ïó-
òåì âûïîëíåíèÿ èõ òðåáîâàíèé. Ñòàíäàðò ðàçðàáîòàí äëÿ ïðèìåíåíèÿ ïðåæäå âñåãî â àâèàöèîííîé,
êîñìè÷åñêîé è îáîðîííûõ îòðàñëÿõ ïðîìûøëåííîñòè, íî ìîæåò òàêæå èñïîëüçîâàòüñÿ â äðóãèõ îòðàñ-
ëÿõ, ãäå íåîáõîäèìà ñèñòåìà ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà ïî ÈÑÎ 9001 ñ äîïîëíèòåëüíûìè òðåáîâàíèÿìè.
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Ââåäåíèå

Îáùèå ïîëîæåíèÿ
Äëÿ ñîçäàíèÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà íåîáõîäèìî ñòðàòåãè÷åñêîå ðåøåíèå îðãàíèçàöèè.

Íà ðàçðàáîòêó è âíåäðåíèå ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà îðãàíèçàöèè âëèÿþò:
à) åå âíåøíÿÿ ñðåäà, èçìåíåíèÿ è ðèñêè, ñâÿçàííûå ñ ýòîé ñðåäîé;
b) èçìåíÿþùèåñÿ ïîòðåáíîñòè;
c) êîíêðåòíûå öåëè;
d) âûïóñêàåìàÿ ïðîäóêöèÿ;
e) ïðèìåíÿåìûå ïðîöåññû;
f) ðàçìåð è ñòðóêòóðà îðãàíèçàöèè.
Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò íå ïðåäïîëàãàåò åäèíîîáðàçèÿ â ñòðóêòóðå ñèñòåì ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà

èëè èõ äîêóìåíòàöèè.
Òðåáîâàíèÿ ê ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, óñòàíîâëåííûå íàñòîÿùèì ñòàíäàðòîì, ÿâëÿþòñÿ

äîïîëíÿþùèìè ïî îòíîøåíèþ ê òðåáîâàíèÿì ê ïðîäóêöèè. Èíôîðìàöèÿ, îáîçíà÷åííàÿ êàê «Ïðèìå÷à-
íèå», íîñèò õàðàêòåð ìåòîäè÷åñêèõ óêàçàíèé äëÿ ïîíèìàíèÿ èëè ðàçúÿñíåíèÿ ñîîòâåòñòâóþùåãî òðåáî-
âàíèÿ.

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ìîæåò èñïîëüçîâàòüñÿ âíóòðåííèìè è âíåøíèìè ñòîðîíàìè, âêëþ÷àÿ îðãàíû
ïî ñåðòèôèêàöèè, â öåëÿõ îöåíêè ñïîñîáíîñòè îðãàíèçàöèè âûïîëíÿòü òðåáîâàíèÿ ïîòðåáèòåëåé, òðå-
áîâàíèÿ ê ïðîäóêöèè, ÿâëÿþùèåñÿ îáÿçàòåëüíûìè ê èñïîëíåíèþ â ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñòâóþùèì çàêîíî-
äàòåëüñòâîì (äàëåå — îáÿçàòåëüíûå òðåáîâàíèÿ), è ñîáñòâåííûå òðåáîâàíèÿ.

Ïðè ðàçðàáîòêå íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà áûëè ó÷òåíû ïðèíöèïû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, óñòàíîâ-
ëåííûå â ñòàíäàðòàõ ÈÑÎ 9000 è ÈÑÎ 9004.

Ïðîöåññíûé ïîäõîä
Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò íàïðàâëåí íà ïðèìåíåíèå «ïðîöåññíîãî ïîäõîäà» ïðè ðàçðàáîòêå, âíåäðå-

íèè è óëó÷øåíèè ðåçóëüòàòèâíîñòè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà â öåëÿõ ïîâûøåíèÿ óäîâëåòâîðåí-
íîñòè ïîòðåáèòåëåé ïóòåì âûïîëíåíèÿ èõ òðåáîâàíèé.

Äëÿ óñïåøíîãî ôóíêöèîíèðîâàíèÿ îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îïðåäåëèòü è îñóùåñòâëÿòü ìåíåäæìåíò
ìíîãî÷èñëåííûõ âçàèìîñâÿçàííûõ âèäîâ äåÿòåëüíîñòè. Äåÿòåëüíîñòü, èñïîëüçóþùàÿ ðåñóðñû è óïðàâ-
ëÿåìàÿ â öåëÿõ ïðåîáðàçîâàíèÿ âõîäîâ â âûõîäû, ìîæåò ðàññìàòðèâàòüñÿ êàê ïðîöåññ. ×àñòî âûõîä îä-
íîãî ïðîöåññà îáðàçóåò íåïîñðåäñòâåííî âõîä ñëåäóþùåãî.

Ïðèìåíåíèå â îðãàíèçàöèè ñèñòåìû ïðîöåññîâ íàðÿäó ñ èõ èäåíòèôèêàöèåé è âçàèìîäåéñòâèåì, à
òàêæå ìåíåäæìåíò ïðîöåññîâ, íàïðàâëåííûé íà ïîëó÷åíèå æåëàåìîãî ðåçóëüòàòà, ìîãóò áûòü îïðåäå-
ëåíû êàê «ïðîöåññíûé ïîäõîä».

Ïðåèìóùåñòâî ïðîöåññíîãî ïîäõîäà ñîñòîèò â íåïðåðûâíîñòè óïðàâëåíèÿ, êîòîðîå îí îáåñïå÷è-
âàåò íà ñòûêå îòäåëüíûõ ïðîöåññîâ â ðàìêàõ èõ ñèñòåìû, à òàêæå ïðè èõ êîìáèíàöèè è âçàèìîäåé-
ñòâèè.

Ïðè ïðèìåíåíèè â ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà òàêîé ïîäõîä ïîä÷åðêèâàåò âàæíîñòü:
à) ïîíèìàíèÿ è âûïîëíåíèÿ òðåáîâàíèé;
b) íåîáõîäèìîñòè ðàññìîòðåíèÿ ïðîöåññîâ ñ òî÷êè çðåíèÿ äîáàâëÿåìîé èìè öåííîñòè;
c) äîñòèæåíèÿ çàïëàíèðîâàííûõ ðåçóëüòàòîâ âûïîëíåíèÿ ïðîöåññîâ è îáåñïå÷åíèÿ èõ ðåçóëüòà-

òèâíîñòè;
d) ïîñòîÿííîãî óëó÷øåíèÿ ïðîöåññîâ, îñíîâàííîãî íà îáúåêòèâíîì èçìåðåíèè.
Ïðèâåäåííàÿ íà ðèñóíêå 1 ìîäåëü ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, îñíîâàííîé íà ïðîöåññíîì

ïîäõîäå, èëëþñòðèðóåò ñâÿçè ìåæäó ïðîöåññàìè, ïðåäñòàâëåííûìè â ðàçäåëàõ 4—8. Ýòà ìîäåëü ïîêà-
çûâàåò, ÷òî ïîòðåáèòåëè èãðàþò ñóùåñòâåííóþ ðîëü â óñòàíîâëåíèè òðåáîâàíèé, ðàññìàòðèâàåìûõ â êà-
÷åñòâå âõîäîâ. Ìîíèòîðèíã óäîâëåòâîðåííîñòè ïîòðåáèòåëåé òðåáóåò îöåíêè èíôîðìàöèè î âîñïðèÿòèè
ïîòðåáèòåëÿìè âûïîëíåíèÿ èõ òðåáîâàíèé. Ïðèâåäåííàÿ íà ðèñóíêå 1 ìîäåëü îõâàòûâàåò âñå îñíîâíûå
òðåáîâàíèÿ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà, íî íå ïîêàçûâàåò ïðîöåññû íà äåòàëüíîì óðîâíå.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Êðîìå òîãî, êî âñåì ïðîöåññàì ìîæåò áûòü ïðèìåíåí öèêë «Plan — Do — Check — Act»
(PDCA). Öèêë PDCA ìîæíî êðàòêî îïèñàòü òàê:

- ïëàíèðîâàíèå (plan) — ðàçðàáîòêà öåëåé è ïðîöåññîâ, íåîáõîäèìûõ äëÿ äîñòèæåíèÿ ðåçóëüòàòîâ â ñîîòâå-
òñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ïîòðåáèòåëåé è ïîëèòèêîé îðãàíèçàöèè;

- îñóùåñòâëåíèå (do) — âíåäðåíèå ïðîöåññîâ;
- ïðîâåðêà (check) — ïîñòîÿííûå êîíòðîëü è èçìåðåíèå ïðîöåññîâ è ïðîäóêöèè â ñðàâíåíèè ñ ïîëèòèêîé, öå-

ëÿìè è òðåáîâàíèÿìè íà ïðîäóêöèþ è ñîîáùåíèå î ðåçóëüòàòàõ;
- äåéñòâèå (act) — ïðèíÿòèå äåéñòâèé ïî ïîñòîÿííîìó óëó÷øåíèþ ïîêàçàòåëåé ïðîöåññîâ.
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Ðèñóíîê 1 — Ìîäåëü ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, îñíîâàííîé íà ïðîöåññíîì ïîäõîäå
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ÑÈÑÒÅÌÛ ÌÅÍÅÄÆÌÅÍÒÀ ÊÀ×ÅÑÒÂÀ
ÎÐÃÀÍÈÇÀÖÈÉ ÀÂÈÀÖÈÎÍÍÎÉ, ÊÎÑÌÈ×ÅÑÊÎÉ È ÎÁÎÐÎÍÍÛÕ

ÎÒÐÀÑËÅÉ ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÈ

Òðåáîâàíèÿ

Quality management systems of organizations of aviation, space and defence industries. Requirements

Äàòà ââåäåíèÿ — 2012—07—01

1 Îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ

1.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò âêëþ÷àåò â ñåáÿ òðåáîâàíèÿ ê ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà

ñòàíäàðòà ÈÑÎ 9001:2008 è âûäåëåííûå ïîëóæèðíûì êóðñèâîì òðåáîâàíèÿ, îïðåäåëåíèÿ è

ïðèìå÷àíèÿ, ñïåöèôè÷åñêèå äëÿ àâèàöèîííîé, êîñìè÷åñêîé è îáîðîííîé ïðîìûøëåííîñòè.

Íåîáõîäèìî îáðàòèòü âíèìàíèå, ÷òî òðåáîâàíèÿ, óñòàíîâëåííûå â íàñòîÿùåì ñòàí-

äàðòå, ÿâëÿþòñÿ äîïîëíèòåëüíûìè (íå àëüòåðíàòèâíûìè) ïî îòíîøåíèþ ê êîíòðàêòíûì è

äåéñòâóþùèì çàêîíîäàòåëüíûì è äðóãèì îáÿçàòåëüíûì òðåáîâàíèÿì. Â ñëó÷àå ïðîòèâîðå-

÷èÿ ìåæäó òðåáîâàíèÿìè íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà è äåéñòâóþùèìè çàêîíîäàòåëüíûìè è äðó-

ãèìè îáÿçàòåëüíûìè òðåáîâàíèÿìè ïîñëåäíèå èìåþò ïðèîðèòåò.

1.2 Ïðèìåíåíèå

1
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Èçäàíèå îôèöèàëüíîå

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò óñòàíàâëèâàåò òðåáîâàíèÿ ê ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà â òåõ ñëó÷àÿõ,
êîãäà îðãàíèçàöèÿ:

à) íóæäàåòñÿ â äåìîíñòðàöèè ñâîåé ñïîñîáíîñòè âñåãäà ïîñòàâëÿòü ïðîäóêöèþ, îòâå÷àþùóþ
òðåáîâàíèÿì ïîòðåáèòåëåé è ñîîòâåòñòâóþùèì îáÿçàòåëüíûì òðåáîâàíèÿì;

b) ñòàâèò ñâîåé öåëüþ ïîâûøåíèå óäîâëåòâîðåííîñòè ïîòðåáèòåëåé ïîñðåäñòâîì ýôôåêòèâíîãî
ïðèìåíåíèÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, âêëþ÷àÿ ïðîöåññû ïîñòîÿííîãî åå óëó÷øåíèÿ, è îáåñïå-
÷åíèå ñîîòâåòñòâèÿ òðåáîâàíèÿì ïîòðåáèòåëåé è ñîîòâåòñòâóþùèì îáÿçàòåëüíûì òðåáîâàíèÿì.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå òåðìèí «ïðîäóêöèÿ» ïðèìåíèì òîëüêî:
à) ê ïðåäíàçíà÷àåìîé äëÿ ïîòðåáèòåëÿ èëè çàòðåáîâàííîé èì ïðîäóêöèè;
b) ê ëþáûì çàäàííûì ðåçóëüòàòàì ïðîöåññîâ æèçíåííîãî öèêëà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Çàêîíîäàòåëüíûå è äðóãèå îáÿçàòåëüíûå òðåáîâàíèÿ ìîãóò áûòü âûðàæåíû êàê
ïðàâîâûå òðåáîâàíèÿ.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 1.1]

Òðåáîâàíèÿ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ÿâëÿþòñÿ îáùèìè è ïðåäíàçíà÷åíû äëÿ ïðèìåíåíèÿ âñåìè
îðãàíèçàöèÿìè íåçàâèñèìî îò èõ âèäà, ðàçìåðà è ïîñòàâëÿåìîé ïðîäóêöèè.

Åñëè êàêîå-ëèáî òðåáîâàíèå(ÿ) íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà íåëüçÿ ïðèìåíèòü âñëåäñòâèå ñïåöèôèêè
îðãàíèçàöèè è åå ïðîäóêöèè, äîïóñêàåòñÿ åãî èñêëþ÷åíèå.



Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ïðåäíàçíà÷åí äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ îðãàíèçàöèÿìè, îñóùåñòâëÿþ-

ùèìè ïðîåêòèðîâàíèå, ðàçðàáîòêó è/èëè ïðîèçâîäñòâî àâèàöèîííîé, êîñìè÷åñêîé è îáîðîí-

íîé ïðîäóêöèè, à òàêæå îðãàíèçàöèÿìè, îáåñïå÷èâàþùèìè îáñëóæèâàíèå ïîñëå ïîñòàâêè, â

òîì ÷èñëå òåõíè÷åñêîå îáñëóæèâàíèå ñâîåé ñîáñòâåííîé ïðîäóêöèè è ïîñòàâêó çàïàñíûõ

÷àñòåé èëè ìàòåðèàëîâ äëÿ íåå.

Îðãàíèçàöèè, îñíîâíîé äåÿòåëüíîñòüþ êîòîðûõ ÿâëÿåòñÿ òåõíè÷åñêîå îáñëóæèâàíèå,

òåêóùèé è êàïèòàëüíûé ðåìîíò àâèàöèîííîé êîììåð÷åñêîé è âîåííîé ïðîäóêöèè, à òàêæå èç-

ãîòîâèòåëè îðèãèíàëüíîãî îáîðóäîâàíèÿ, îñóùåñòâëÿþùèå åãî òåõíè÷åñêîå îáñëóæèâàíèå,

òåêóùèé è êàïèòàëüíûé ðåìîíò ñàìîñòîÿòåëüíî èëè ïðåèìóùåñòâåííî îòäåëüíî îò ñâîåé

ïðîèçâîäñòâåííîé äåÿòåëüíîñòè, äîëæíû èñïîëüçîâàòü ñòàíäàðò [1].

Îðãàíèçàöèè, êîòîðûå ïðèîáðåòàþò äåòàëè, ìàòåðèàëû è óçëû è ïåðåïðîäàþò ýòó

ïðîäóêöèþ ïîòðåáèòåëÿì, ïðåäñòàâëÿþùèì àâèàöèîííóþ, êîñìè÷åñêóþ è îáîðîííóþ ïðî-

ìûøëåííîñòü, â òîì ÷èñëå îðãàíèçàöèè, ïðèîáðåòàþùèå ïðîäóêöèþ è ðàçäåëÿþùèå åå íà íå-

áîëüøèå ïàðòèè äëÿ ïåðåïðîäàæè, äîëæíû èñïîëüçîâàòü ñòàíäàðò [2].

2 Íîðìàòèâíûå ññûëêè

Óêàçàííûå íèæå ññûëî÷íûå äîêóìåíòû íåîáõîäèìû äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà.
Äëÿ äàòèðîâàííûõ ññûëîê ïðèìåíÿþò òîëüêî òó âåðñèþ, êîòîðàÿ áûëà óïîìÿíóòà â òåêñòå. Äëÿ íåäàòè-
ðîâàííûõ ññûëîê íåîáõîäèìî èñïîëüçîâàòü ñàìîå ïîñëåäíåå èçäàíèå äîêóìåíòà (âêëþ÷àÿ ëþáûå
ïîïðàâêè).

ÈÑÎ 9000:2005 Ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ è ñëîâàðü (ISO 9000:2005,
Quality management systems — Fundamentals and vocabulary)

ÈÑÎ 9001:2008 Ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Òðåáîâàíèÿ (ISO 9001:2008, Quality
management systems — Requirements)

3 Òåðìèíû è îïðåäåëåíèÿ

3.1 ðèñê (risk): Íåæåëàòåëüíàÿ ñèòóàöèÿ èëè îáñòîÿòåëüñòâî, õàðàêòåðèçóþùååñÿ âå-

ðîÿòíîñòüþ âîçíèêíîâåíèÿ è ïîòåíöèàëüíî íåãàòèâíûìè ïîñëåäñòâèÿìè.

3.2 ñïåöèàëüíûå òðåáîâàíèÿ (special requirements): Òðåáîâàíèÿ, óñòàíàâëèâàåìûå ïî-

òðåáèòåëåì èëè îïðåäåëÿåìûå îðãàíèçàöèåé, èìåþùèå âûñîêèå ðèñêè íåâûïîëíåíèÿ, ÷òî

òðåáóåò èõ âêëþ÷åíèÿ â ïðîöåññ óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè. Ôàêòîðàìè, âëèÿþùèìè íà îòíåñåíèå

òðåáîâàíèé ê ñïåöèàëüíûì, ÿâëÿþòñÿ ñëîæíîñòü ïðîäóêöèè èëè ïðîöåññà, ïðîøëûé îïûò è

îñâîåííîñòü ïðîäóêöèè èëè îòëàæåííîñòü ïðîöåññà. Ïðèìåðû ñïåöèàëüíûõ òðåáîâàíèé

âêëþ÷àþò ïðåäåëüíûå îòíîñèòåëüíî âîçìîæíîñòåé èõ âûïîëíåíèÿ ýêñïëóàòàöèîííûå òðå-

áîâàíèÿ ïîòðåáèòåëÿ èëè òðåáîâàíèÿ îðãàíèçàöèè, ïðåäåëüíûå ïî îòíîøåíèþ ê åå

òåõíè÷åñêèì èëè òåõíîëîãè÷åñêèì âîçìîæíîñòÿì.

3.3 êðèòè÷åñêèå ýëåìåíòû (critical items): Ýëåìåíòû (íàïðèìåð, ôóíêöèè, äåòàëè, ïðî-

ãðàììíîå îáåñïå÷åíèå, õàðàêòåðèñòèêè, ïðîöåññû), èìåþùèå ñóùåñòâåííîå âëèÿíèå ïðè

ïðîèçâîäñòâå è ýêñïëóàòàöèè ïðîäóêöèè, âêëþ÷àÿ âîïðîñû áåçîïàñíîñòè, õàðàêòåðèñòèê,

âíåøíåãî âèäà, ãîäíîñòè, íàçíà÷åíèÿ, òåõíîëîãè÷íîñòè, ðåñóðñà, ñðîêà ñëóæáû è ò. ä., äëÿ

îáåñïå÷åíèÿ àäåêâàòíîãî óïðàâëåíèÿ êîòîðûìè íåîáõîäèìî ïðèíÿòèå ñïåöèàëüíûõ ìåð.

Ïðèìåðû êðèòè÷åñêèõ ýëåìåíòîâ âêëþ÷àþò êðèòè÷åñêèå ýëåìåíòû áåçîïàñíîñòè, îòêàçîâ

èëè ôóíêöèîíèðîâàíèÿ, êëþ÷åâûå õàðàêòåðèñòèêè è ò. ä.

2

ÃÎÑÒ Ð ÅÍ 9100—2011

Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå ïðèìåíåíû òåðìèíû è îïðåäåëåíèÿ, äàííûå â ÈÑÎ 9000.
Â òåêñòå íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà òåðìèí «ïðîäóêöèÿ» ìîæåò îçíà÷àòü òàêæå «óñëóãó».
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 3]

Ïðè äîïóùåííûõ èñêëþ÷åíèÿõ çàÿâëåíèÿ î ñîîòâåòñòâèè íàñòîÿùåìó ñòàíäàðòó ïðèåìëåìû,
åñëè ýòè èñêëþ÷åíèÿ ïîäïàäàþò ïîä òðåáîâàíèÿ ðàçäåëà 7 è íå âëèÿþò íà ñïîñîáíîñòü èëè îòâå-
òñòâåííîñòü îðãàíèçàöèè îáåñïå÷èâàòü ïðîäóêöèåé, ñîîòâåòñòâóþùåé òðåáîâàíèÿì ïîòðåáèòåëåé è
ñîîòâåòñòâóþùèì îáÿçàòåëüíûì òðåáîâàíèÿì.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 1.2]



3.4 êëþ÷åâàÿ õàðàêòåðèñòèêà (key characteristic): Ñâîéñòâî èëè îñîáåííîñòü, èçìåíåíèå

êîòîðîãî îêàçûâàåò ñóùåñòâåííîå âëèÿíèå íà âíåøíèé âèä ïðîäóêöèè, åå ïðèãîäíîñòü, íà-

çíà÷åíèå, êà÷åñòâî ôóíêöèîíèðîâàíèÿ, ñðîê ñëóæáû èëè òåõíîëîãè÷íîñòü. Äëÿ êîíòðîëÿ çà

îòêëîíåíèÿìè êëþ÷åâûõ õàðàêòåðèñòèê òðåáóåòñÿ ïðèíÿòèå ñïåöèàëüíûõ ìåð.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — «Ñïåöèàëüíûå òðåáîâàíèÿ» è «êðèòè÷åñêèå ýëåìåíòû» ÿâëÿþòñÿ íîâûìè
òåðìèíàìè, êîòîðûå íàðÿäó ñ òåðìèíîì «êëþ÷åâàÿ õàðàêòåðèñòèêà» ÿâëÿþòñÿ âçàèìîñâÿçàííûìè.
Ñïåöèàëüíûå òðåáîâàíèÿ èäåíòèôèöèðóþòñÿ ïðè âûÿâëåíèè è àíàëèçå òðåáîâàíèé, îòíîñÿùèõñÿ ê
ïðîäóêöèè (ñì. 7.2.1 è 7.2.2). Ñïåöèàëüíûå òðåáîâàíèÿ ìîãóò âêëþ÷àòü îáÿçàòåëüíîå íàëè÷èå èäåíòè-
ôèêàöèè êðèòè÷åñêèõ ýëåìåíòîâ. Âûõîäíûå äàííûå ïðîåêòèðîâàíèÿ (ñì. 7.3.3) ìîãóò âêëþ÷àòü â ñåáÿ
ïåðå÷åíü êðèòè÷åñêèõ ýëåìåíòîâ, äëÿ àäåêâàòíîãî óïðàâëåíèÿ êîòîðûìè òðåáóåòñÿ ïðèíÿòèå ñïåöè-
àëüíûõ ìåð. Íåêîòîðûå êðèòè÷åñêèå ýëåìåíòû â äàëüíåéøåì áóäóò êëàññèôèöèðîâàíû êàê êëþ÷åâûå
õàðàêòåðèñòèêè, ïîñêîëüêó èõ èçìåíåíèÿ íåîáõîäèìî êîíòðîëèðîâàòü.

4 Ñèñòåìà ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà

4.1 Îáùèå òðåáîâàíèÿ

Ñèñòåìà ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà îðãàíèçàöèè äîëæíà òàêæå îòâå÷àòü òðåáîâàíèÿì ïî-

òðåáèòåëÿ è ïðèìåíèìûì çàêîíîäàòåëüíûì è äðóãèì îáÿçàòåëüíûì òðåáîâàíèÿì ê ñèñòå-

ìå ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà.
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Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà:
à) îïðåäåëÿòü ïðîöåññû, íåîáõîäèìûå äëÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, è èõ ïðèìåíåíèå âî

âñåé îðãàíèçàöèè (ñì. 1.2);
b) îïðåäåëÿòü ïîñëåäîâàòåëüíîñòü è âçàèìîäåéñòâèå ýòèõ ïðîöåññîâ;
c) îïðåäåëÿòü êðèòåðèè è ìåòîäû, íåîáõîäèìûå äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ðåçóëüòàòèâíîñòè êàê ïðè îñó-

ùåñòâëåíèè ýòèõ ïðîöåññîâ, òàê è ïðè óïðàâëåíèè èìè;
d) îáåñïå÷èâàòü íàëè÷èå ðåñóðñîâ è èíôîðìàöèè, íåîáõîäèìûõ äëÿ ïîääåðæàíèÿ ýòèõ ïðîöåññîâ

è èõ ìîíèòîðèíãà;
e) îñóùåñòâëÿòü ìîíèòîðèíã, èçìåðåíèå, òàì, ãäå ýòî âîçìîæíî, è àíàëèç ýòèõ ïðîöåññîâ;
f) ïðèíèìàòü ìåðû, íåîáõîäèìûå äëÿ äîñòèæåíèÿ çàïëàíèðîâàííûõ ðåçóëüòàòîâ è ïîñòîÿííîãî

óëó÷øåíèÿ ýòèõ ïðîöåññîâ.
Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îñóùåñòâëÿòü ìåíåäæìåíò ïðîöåññîâ, íåîáõîäèìûõ äëÿ ñèñòåìû ìåíåä-

æìåíòà êà÷åñòâà, â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà.
Åñëè îðãàíèçàöèÿ ðåøàåò ïåðåäàòü ñòîðîííåé îðãàíèçàöèè âûïîëíåíèå êàêîãî-ëèáî ïðîöåññà,

âëèÿþùåãî íà ñîîòâåòñòâèå ïðîäóêöèè òðåáîâàíèÿì, îíà äîëæíà îáåñïå÷èòü ñî ñâîåé ñòîðîíû óïðàâ-
ëåíèå òàêèì ïðîöåññîì. Âèä è ñòåïåíü óïðàâëåíèÿ ïðîöåññàìè, ïåðåäàííûìè ñòîðîííèì îðãàíèçàöè-
ÿì, äîëæíû áûòü îïðåäåëåíû â ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Óïîìÿíóòûå âûøå ïðîöåññû, íåîáõîäèìûå äëÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà,
âêëþ÷àþò â ñåáÿ ïðîöåññû óïðàâëåí÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè ðóêîâîäñòâà, îáåñïå÷åíèÿ ðåñóðñàìè, ïðîöåññû æèç-
íåííîãî öèêëà ïðîäóêöèè, èçìåðåíèÿ, àíàëèçà è óëó÷øåíèÿ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Ïðîöåññ, ïåðåäàííûé äðóãîé îðãàíèçàöèè, ÿâëÿåòñÿ ïðîöåññîì, íåîáõîäèìûì äëÿ
ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà îðãàíèçàöèè, íî ïî âûáîðó îðãàíèçàöèè âûïîëíÿåìûì âíåøíåé äëÿ íåå ñòîðîíîé.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 3 — Îáåñïå÷åíèå óïðàâëåíèÿ ïðîöåññàìè, ïåðåäàííûìè ñòîðîííèì îðãàíèçàöèÿì, íå
îñâîáîæäàåò îðãàíèçàöèþ îò îòâåòñòâåííîñòè çà ñîîòâåòñòâèå âñåì òðåáîâàíèÿì ïîòðåáèòåëåé è îáÿçàòåëüíûì
òðåáîâàíèÿì. Âûáîð âèäà è ñòåïåíè óïðàâëåíèÿ ïðîöåññîì, ïåðåäàííûì ñòîðîííåé îðãàíèçàöèè, çàâèñèò îò òà-
êèõ ôàêòîðîâ, êàê:

à) âîçìîæíîå âëèÿíèå ïåðåäàííîãî ñòîðîííèì îðãàíèçàöèÿì ïðîöåññà íà ñïîñîáíîñòü îðãàíèçàöèè ïîñòàâ-
ëÿòü ïðîäóêöèþ, ñîîòâåòñòâóþùóþ òðåáîâàíèÿì;

b) ñòåïåíü ó÷àñòèÿ â óïðàâëåíèè ïðîöåññîì, ïåðåäàííûì ñòîðîííåé îðãàíèçàöèè;
c) âîçìîæíîñòü îáåñïå÷åíèÿ íåîáõîäèìîãî óïðàâëåíèÿ ïîñðåäñòâîì ïðèìåíåíèÿ òðåáîâàíèé 7.4.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 4.1]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ðàçðàáîòàòü, çàäîêóìåíòèðîâàòü, âíåäðèòü è ïîääåðæèâàòü â ðàáî÷åì ñî-
ñòîÿíèè ñèñòåìó ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà è ïîñòîÿííî óëó÷øàòü åå ðåçóëüòàòèâíîñòü â ñîîòâåòñòâèè ñ
òðåáîâàíèÿìè íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 4.1]



4.2 Òðåáîâàíèÿ ê äîêóìåíòàöèè

4.2.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îáåñïå÷èâàòü äîñòóï ïåðñîíàëà ê ñîîòâåòñòâóþùèì äîêóìåí-

òàì ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà è åãî îçíàêîìëåíèå ñ ýòèìè äîêóìåíòàìè è èõ èçìå-

íåíèÿìè.

4.2.2 Ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó

4.2.3 Óïðàâëåíèå äîêóìåíòàöèåé
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Äîêóìåíòàöèÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà äîëæíà âêëþ÷àòü â ñåáÿ:
à) äîêóìåíòàëüíî îôîðìëåííûå çàÿâëåíèÿ î ïîëèòèêå è öåëÿõ â îáëàñòè êà÷åñòâà;
b) ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó;
ñ) äîêóìåíòèðîâàííûå ïðîöåäóðû è çàïèñè, òðåáóåìûå íàñòîÿùèì ñòàíäàðòîì;
d) äîêóìåíòû, âêëþ÷àÿ çàïèñè, îïðåäåëåííûå îðãàíèçàöèåé êàê íåîáõîäèìûå åé äëÿ îáåñïå÷å-

íèÿ ýôôåêòèâíîãî ïëàíèðîâàíèÿ, îñóùåñòâëåíèÿ ïðîöåññîâ è óïðàâëåíèÿ èìè.
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 4.2.1]

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Òàì, ãäå â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå âñòðå÷àåòñÿ òåðìèí «äîêóìåíòèðîâàííàÿ ïðîöåäó-
ðà», ýòî îçíà÷àåò, ÷òî ïðîöåäóðà ðàçðàáîòàíà, äîêóìåíòàëüíî îôîðìëåíà, âíåäðåíà è ïîääåðæèâàåòñÿ â ðàáî-
÷åì ñîñòîÿíèè. Îäèí äîêóìåíò ìîæåò ñîäåðæàòü òðåáîâàíèÿ îäíîé èëè áîëåå ïðîöåäóðû. Òðåáîâàíèå î íàëè÷èè
äîêóìåíòèðîâàííîé ïðîöåäóðû ìîæåò áûòü ðåàëèçîâàíî áîëåå ÷åì îäíèì äîêóìåíòîì.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Ñòåïåíü äîêóìåíòèðîâàííîñòè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà îäíîé îðãàíèçàöèè
ìîæåò îòëè÷àòüñÿ îò ñòåïåíè äîêóìåíòèðîâàííîñòè äðóãîé â çàâèñèìîñòè:

à) îò ðàçìåðà îðãàíèçàöèè è âèäà äåÿòåëüíîñòè;
b) îò ñëîæíîñòè è âçàèìîäåéñòâèÿ ïðîöåññîâ;
c) îò êîìïåòåíòíîñòè ïåðñîíàëà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 3 — Äîêóìåíòàöèÿ ìîæåò áûòü â ëþáîé ôîðìå è íà ëþáîì íîñèòåëå.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 4.2.1]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ðàçðàáîòàòü è ïîääåðæèâàòü â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó,
ñîäåðæàùåå:

à) îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, âêëþ÷àÿ ïîäðîáíîñòè è îáîñíîâàíèå
ëþáûõ èñêëþ÷åíèé (ñì. 1.2);

b) äîêóìåíòèðîâàííûå ïðîöåäóðû, ðàçðàáîòàííûå äëÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, èëè
ññûëêè íà íèõ;

c) îïèñàíèå âçàèìîäåéñòâèÿ ïðîöåññîâ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà.
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 4.2.2]

Äîêóìåíòû ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà äîëæíû áûòü óïðàâëÿåìûìè. Çàïèñè, ïðåäñòàâëÿþ-
ùèå ñîáîé ñïåöèàëüíûé âèä äîêóìåíòîâ, äîëæíû áûòü óïðàâëÿåìûìè ñîãëàñíî òðåáîâàíèÿì 4.2.4.

Äëÿ îïðåäåëåíèÿ íåîáõîäèìûõ ñðåäñòâ óïðàâëåíèÿ äîëæíà áûòü ðàçðàáîòàíà äîêóìåíòèðîâàí-
íàÿ ïðîöåäóðà, ïðåäóñìàòðèâàþùàÿ:

à) îôèöèàëüíîå îäîáðåíèå äîêóìåíòîâ ñ òî÷êè çðåíèÿ èõ äîñòàòî÷íîñòè äî âûïóñêà;
b) àíàëèç è àêòóàëèçàöèþ ïî ìåðå íåîáõîäèìîñòè è ïîâòîðíîå îôèöèàëüíîå îäîáðåíèå äîêó-

ìåíòîâ;
c) îáåñïå÷åíèå èäåíòèôèêàöèè èçìåíåíèé è ñòàòóñà ïåðåñìîòðà äîêóìåíòîâ;
d) îáåñïå÷åíèå íàëè÷èÿ ñîîòâåòñòâóþùèõ âåðñèé äîêóìåíòîâ â ìåñòàõ èõ ïðèìåíåíèÿ;
e) îáåñïå÷åíèå ñîõðàíåíèÿ äîêóìåíòîâ ÷åòêèìè è ëåãêî èäåíòèôèöèðóåìûìè;
f) îáåñïå÷åíèå èäåíòèôèêàöèè è óïðàâëåíèå ðàññûëêîé äîêóìåíòîâ âíåøíåãî ïðîèñõîæäåíèÿ,

îïðåäåëåííûõ îðãàíèçàöèåé êàê íåîáõîäèìûå äëÿ ïëàíèðîâàíèÿ è ôóíêöèîíèðîâàíèÿ ñèñòåìû ìå-
íåäæìåíòà êà÷åñòâà;

g) ïðåäîòâðàùåíèå íåïðåäíàìåðåííîãî èñïîëüçîâàíèÿ óñòàðåâøèõ äîêóìåíòîâ è ïðèìåíåíèå
ñîîòâåòñòâóþùåé èäåíòèôèêàöèè òàêèõ äîêóìåíòîâ, îñòàâëåííûõ äëÿ êàêèõ-ëèáî öåëåé.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 4.2.3]



4.2.4 Óïðàâëåíèå çàïèñÿìè

Äîêóìåíòèðîâàííàÿ ïðîöåäóðà äîëæíà îïðåäåëÿòü ñïîñîá óïðàâëåíèÿ çàïèñÿìè, êîòî-

ðûå ñîçäàíû ïîñòàâùèêàìè è/èëè ïîääåðæèâàþòñÿ ïîñòàâùèêàìè.

5 Îòâåòñòâåííîñòü ðóêîâîäñòâà

5.1 Îáÿçàòåëüñòâà ðóêîâîäñòâà

5.2 Îðèåíòàöèÿ íà ïîòðåáèòåëÿ

Âûñøåå ðóêîâîäñòâî äîëæíî îáåñïå÷èâàòü îöåíêó ñîîòâåòñòâèÿ ïðîäóêöèè è ñâîåâðå-

ìåííîñòè åå ïîñòàâîê, à òàêæå ïðèíÿòèå ñîîòâåòñòâóþùèõ äåéñòâèé, åñëè çàïëàíèðîâàí-

íûå ðåçóëüòàòû íå äîñòèãíóòû èëè íå áóäóò äîñòèãíóòû.

5.3 Ïîëèòèêà â îáëàñòè êà÷åñòâà

5.4 Ïëàíèðîâàíèå

5.4.1 Öåëè â îáëàñòè êà÷åñòâà
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Çàïèñè, óñòàíîâëåííûå äëÿ ïðåäñòàâëåíèÿ ñâèäåòåëüñòâ ñîîòâåòñòâèÿ òðåáîâàíèÿì è ðåçóëüòà-
òèâíîãî ôóíêöèîíèðîâàíèÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, äîëæíû íàõîäèòüñÿ ïîä óïðàâëåíèåì.

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà óñòàíîâèòü äîêóìåíòèðîâàííóþ ïðîöåäóðó äëÿ îïðåäåëåíèÿ ñðåäñòâ óïðàâ-
ëåíèÿ, íåîáõîäèìûõ äëÿ èäåíòèôèêàöèè, õðàíåíèÿ, çàùèòû, âîññòàíîâëåíèÿ, ñîõðàíåíèÿ è èçúÿòèÿ
çàïèñåé.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 4.2.4]

Çàïèñè äîëæíû îñòàâàòüñÿ ÷åòêèìè, ëåãêî èäåíòèôèöèðóåìûìè è âîññòàíàâëèâàåìûìè.
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 4.2.4]

Âûñøåå ðóêîâîäñòâî îðãàíèçàöèè äîëæíî îáåñïå÷èâàòü íàëè÷èå ñâèäåòåëüñòâ ïðèíÿòèÿ ñâîèõ
îáÿçàòåëüñòâ ïî ðàçðàáîòêå è âíåäðåíèþ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, à òàêæå ïîñòîÿííîìó óëó÷-
øåíèþ åå ðåçóëüòàòèâíîñòè ïîñðåäñòâîì:

à) äîâåäåíèÿ äî ñâåäåíèÿ ïåðñîíàëà îðãàíèçàöèè âàæíîñòè âûïîëíåíèÿ òðåáîâàíèé ïîòðåáèòå-
ëåé, à òàêæå çàêîíîäàòåëüíûõ è îáÿçàòåëüíûõ òðåáîâàíèé;

b) ðàçðàáîòêè ïîëèòèêè â îáëàñòè êà÷åñòâà;
c) îáåñïå÷åíèÿ ðàçðàáîòêè öåëåé â îáëàñòè êà÷åñòâà;
d) ïðîâåäåíèÿ àíàëèçà ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà;
e) îáåñïå÷åíèÿ íåîáõîäèìûìè ðåñóðñàìè.
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 5.1]

Âûñøåå ðóêîâîäñòâî äîëæíî îáåñïå÷èâàòü îïðåäåëåíèå è âûïîëíåíèå òðåáîâàíèé ïîòðåáèòå-
ëåé äëÿ ïîâûøåíèÿ èõ óäîâëåòâîðåííîñòè (ñì. 7.2.1 è 8.2.1).

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 5.2]

Âûñøåå ðóêîâîäñòâî äîëæíî îáåñïå÷èâàòü, ÷òîáû ïîëèòèêà â îáëàñòè êà÷åñòâà:
à) ñîîòâåòñòâîâàëà öåëÿì îðãàíèçàöèè;
b) âêëþ÷àëà â ñåáÿ îáÿçàòåëüñòâî ñîîòâåòñòâîâàòü òðåáîâàíèÿì è ïîñòîÿííî ïîâûøàòü ðåçóëüòà-

òèâíîñòü ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà;
c) ñîçäàâàëà îñíîâû äëÿ ïîñòàíîâêè è àíàëèçà öåëåé â îáëàñòè êà÷åñòâà;
d) áûëà äîâåäåíà äî ñâåäåíèÿ ïåðñîíàëà îðãàíèçàöèè è ïîíÿòíà åìó;
e) àíàëèçèðîâàëàñü íà ïîñòîÿííóþ ïðèãîäíîñòü.
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 5.3]

Âûñøåå ðóêîâîäñòâî îðãàíèçàöèè äîëæíî îáåñïå÷èâàòü, ÷òîáû öåëè â îáëàñòè êà÷åñòâà, âêëþ÷àÿ
íåîáõîäèìûå äëÿ âûïîëíåíèÿ òðåáîâàíèé ê ïðîäóêöèè [ñì. 7.1, ïåðå÷èñëåíèå à)], áûëè óñòàíîâëåíû â
ñîîòâåòñòâóþùèõ ïîäðàçäåëåíèÿõ è íà ñîîòâåòñòâóþùèõ óðîâíÿõ îðãàíèçàöèè. Öåëè â îáëàñòè êà÷åñ-
òâà äîëæíû áûòü èçìåðèìûìè è ñîãëàñóåìûìè ñ ïîëèòèêîé â îáëàñòè êà÷åñòâà.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 5.4.1]



5.4.2 Ïëàíèðîâàíèå ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà

5.5 Îòâåòñòâåííîñòü, ïîëíîìî÷èÿ è îáìåí èíôîðìàöèåé

5.5.1 Îòâåòñòâåííîñòü è ïîëíîìî÷èÿ

5.5.2 Ïðåäñòàâèòåëü ðóêîâîäñòâà

d) îðãàíèçàöèîííóþ íåçàâèñèìîñòü è íåîãðàíè÷åííûé äîñòóï ê âûñøåìó ðóêîâîäñòâó

äëÿ ðåøåíèÿ âîïðîñîâ ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà.

5.5.3 Âíóòðåííèé îáìåí èíôîðìàöèåé

5.6 Àíàëèç ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà

5.6.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ

5.6.2 Âõîäíûå äàííûå äëÿ àíàëèçà
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Âûñøåå ðóêîâîäñòâî äîëæíî îáåñïå÷èâàòü:
à) ïëàíèðîâàíèå ñîçäàíèÿ, ïîääåðæàíèÿ è óëó÷øåíèÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà äëÿ âû-

ïîëíåíèÿ òðåáîâàíèé 4.1, à òàêæå äëÿ äîñòèæåíèÿ öåëåé â îáëàñòè êà÷åñòâà;
b) ñîõðàíåíèå öåëîñòíîñòè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà ïðè ïëàíèðîâàíèè è âíåäðåíèè â íåå

èçìåíåíèé.
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 5.4.2]

Âûñøåå ðóêîâîäñòâî äîëæíî îáåñïå÷èâàòü îïðåäåëåíèå è äîâåäåíèå äî ñâåäåíèÿ ïåðñîíàëà
îðãàíèçàöèè îòâåòñòâåííîñòè è ïîëíîìî÷èé.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 5.5.1]

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Â îòâåòñòâåííîñòü ïðåäñòàâèòåëÿ ðóêîâîäñòâà ìîæåò áûòü âêëþ÷åíî ïîääåðæàíèå
ñâÿçè ñ âíåøíèìè ñòîðîíàìè ïî âîïðîñàì, êàñàþùèìñÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 5.5.2]

Âûñøåå ðóêîâîäñòâî äîëæíî íàçíà÷èòü ïðåäñòàâèòåëÿ èç ñîñòàâà ðóêîâîäñòâà îðãàíèçàöèè, êî-
òîðûé íåçàâèñèìî îò äðóãèõ îáÿçàííîñòåé äîëæåí íåñòè îòâåòñòâåííîñòü è èìåòü ïîëíîìî÷èÿ, ðàñ-
ïðîñòðàíÿþùèåñÿ:

à) íà îáåñïå÷åíèå ðàçðàáîòêè, âíåäðåíèÿ è ïîääåðæàíèÿ â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè ïðîöåññîâ, òðåáó-
åìûõ ñèñòåìîé ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà;

b) íà ïðåäñòàâëåíèå îò÷åòîâ âûñøåìó ðóêîâîäñòâó î ôóíêöèîíèðîâàíèè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà
êà÷åñòâà è íåîáõîäèìîñòè åå óëó÷øåíèÿ;

c) íà ñîäåéñòâèå ðàñïðîñòðàíåíèþ ïîíèìàíèÿ òðåáîâàíèé ïîòðåáèòåëåé ïî âñåé îðãàíèçàöèè;
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 5.5.2]

Âûñøåå ðóêîâîäñòâî äîëæíî îáåñïå÷èâàòü óñòàíîâëåíèå â îðãàíèçàöèè ñîîòâåòñòâóþùèõ ïðî-
öåññîâ îáìåíà èíôîðìàöèåé, âêëþ÷àÿ èíôîðìàöèþ, îòíîñÿùóþñÿ ê ðåçóëüòàòèâíîñòè ñèñòåìû ìå-
íåäæìåíòà êà÷åñòâà.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 5.5.3]

Âûñøåå ðóêîâîäñòâî äîëæíî àíàëèçèðîâàòü ÷åðåç çàïëàíèðîâàííûå èíòåðâàëû âðåìåíè ñèñòå-
ìó ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà îðãàíèçàöèè â öåëÿõ îáåñïå÷åíèÿ åå ïîñòîÿííîé ïðèãîäíîñòè, äîñòàòî÷íîñ-
òè è ðåçóëüòàòèâíîñòè. Ýòîò àíàëèç äîëæåí âêëþ÷àòü â ñåáÿ îöåíêó âîçìîæíîñòåé óëó÷øåíèé è
ïîòðåáíîñòè â èçìåíåíèÿõ â ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà îðãàíèçàöèè, â òîì ÷èñëå â ïîëèòèêå è öå-
ëÿõ â îáëàñòè êà÷åñòâà.

Çàïèñè îá àíàëèçå ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà äîëæíû ïîääåðæèâàòüñÿ â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè
(ñì. 4.2.4).

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 5.6.1]

Âõîäíûå äàííûå äëÿ àíàëèçà ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà äîëæíû âêëþ÷àòü â ñåáÿ ñëåäóþùóþ èí-
ôîðìàöèþ:

à) ðåçóëüòàòû àóäèòîâ (ïðîâåðîê);



5.6.3 Âûõîäíûå äàííûå àíàëèçà

6 Ìåíåäæìåíò ðåñóðñîâ

6.1 Îáåñïå÷åíèå ðåñóðñàìè

6.2 ×åëîâå÷åñêèå ðåñóðñû

6.2.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ

6.2.2 Êîìïåòåíòíîñòü, ïîäãîòîâêà è îñâåäîìëåííîñòü

6.3 Èíôðàñòðóêòóðà
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b) îáðàòíóþ ñâÿçü îò ïîòðåáèòåëåé;
c) ôóíêöèîíèðîâàíèå ïðîöåññîâ è ñîîòâåòñòâèå ïðîäóêöèè;
d) ñòàòóñ ïðåäóïðåæäàþùèõ è êîððåêòèðóþùèõ äåéñòâèé;
e) ïîñëåäóþùèå äåéñòâèÿ, âûòåêàþùèå èç ïðåäûäóùèõ àíàëèçîâ ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà;
f) èçìåíåíèÿ, êîòîðûå ìîãëè áû ïîâëèÿòü íà ñèñòåìó ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà;
g) ðåêîìåíäàöèè ïî óëó÷øåíèþ.
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 5.6.2]

Âûõîäíûå äàííûå àíàëèçà ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà äîëæíû âêëþ÷àòü â ñåáÿ âñå ðåøåíèÿ è
äåéñòâèÿ, îòíîñÿùèåñÿ:

à) ê ïîâûøåíèþ ðåçóëüòàòèâíîñòè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà è åå ïðîöåññîâ;
b) ê óëó÷øåíèþ ïðîäóêöèè ïî îòíîøåíèþ ê òðåáîâàíèÿì ïîòðåáèòåëåé;
ñ) ê ïîòðåáíîñòè â ðåñóðñàõ.
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 5.6.3]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îïðåäåëèòü è îáåñïå÷èâàòü ðåñóðñû, òðåáóåìûå:
à) äëÿ âíåäðåíèÿ è ïîääåðæàíèÿ â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, à òàêæå

ïîñòîÿííîãî ïîâûøåíèÿ åå ðåçóëüòàòèâíîñòè;
b) äëÿ ïîâûøåíèÿ óäîâëåòâîðåííîñòè ïîòðåáèòåëåé ïóòåì âûïîëíåíèÿ èõ òðåáîâàíèé.
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 6.1]

Ïåðñîíàë, âûïîëíÿþùèé ðàáîòó, âëèÿþùóþ íà ñîîòâåòñòâèå ïðîäóêöèè òðåáîâàíèÿì, äîëæåí
áûòü êîìïåòåíòíûì íà îñíîâå ïîëó÷åííîãî îáðàçîâàíèÿ, ïîäãîòîâêè, íàâûêîâ è îïûòà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Íà ñîîòâåòñòâèå ïðîäóêöèè òðåáîâàíèÿì ïðÿìî èëè êîñâåííî ìîæåò âëèÿòü ïåðñîíàë,
âûïîëíÿþùèé ëþáóþ ðàáîòó â ðàìêàõ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 6.2.1]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà:
à) îïðåäåëÿòü íåîáõîäèìóþ êîìïåòåíòíîñòü ïåðñîíàëà, âûïîëíÿþùåãî ðàáîòó, êîòîðàÿ âëèÿåò íà

ñîîòâåòñòâèå òðåáîâàíèÿì ê êà÷åñòâó ïðîäóêöèè;
b) ãäå ýòî âîçìîæíî, îáåñïå÷èâàòü ïîäãîòîâêó èëè ïðåäïðèíèìàòü äðóãèå äåéñòâèÿ â öåëÿõ äîñòè-

æåíèÿ íåîáõîäèìîé êîìïåòåíòíîñòè;
c) îöåíèâàòü ðåçóëüòàòèâíîñòü ïðèíÿòûõ ìåð;
d) îáåñïå÷èâàòü îñâåäîìëåííîñòü ñâîåãî ïåðñîíàëà îá àêòóàëüíîñòè è âàæíîñòè åãî äåÿòåëüíîñ-

òè è âêëàäå â äîñòèæåíèå öåëåé â îáëàñòè êà÷åñòâà;
e) ïîääåðæèâàòü â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè ñîîòâåòñòâóþùèå çàïèñè îá îáðàçîâàíèè, ïîäãîòîâêå, íà-

âûêàõ è îïûòå (ñì. 4.2.4).
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 6.2.2]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îïðåäåëÿòü, îáåñïå÷èâàòü è ïîääåðæèâàòü â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè èíôðà-
ñòðóêòóðó, íåîáõîäèìóþ äëÿ äîñòèæåíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ òðåáîâàíèÿì ê ïðîäóêöèè. Èíôðàñòðóêòóðà ìî-
æåò âêëþ÷àòü â ñåáÿ, åñëè ïðèìåíèìî:

à) çäàíèÿ, ðàáî÷åå ïðîñòðàíñòâî è ñâÿçàííûå ñ íèì ñðåäñòâà òðóäà;
b) îáîðóäîâàíèå äëÿ ïðîöåññîâ (êàê òåõíè÷åñêèå, òàê è ïðîãðàììíûå ñðåäñòâà);
c) ñëóæáû îáåñïå÷åíèÿ (òàêèå êàê òðàíñïîðò, ñâÿçü è èíôîðìàöèîííûå ñèñòåìû).
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 6.3]



6.4 Ïðîèçâîäñòâåííàÿ ñðåäà

7 Ïðîöåññû æèçíåííîãî öèêëà ïðîäóêöèè

7.1 Ïëàíèðîâàíèå ïðîöåññîâ æèçíåííîãî öèêëà ïðîäóêöèè

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Öåëè â îáëàñòè êà÷åñòâà è òðåáîâàíèÿ ê ïðîäóêöèè âêëþ÷àþò ðàññìîòðåíèå
òàêèõ àñïåêòîâ, êàê:

- áåçîïàñíîñòü ïðîäóêöèè è ïåðñîíàëà;
- íàäåæíîñòü, äîñòóïíîñòü è ðåìîíòîïðèãîäíîñòü;
- òåõíîëîãè÷íîñòü è êîíòðîëåïðèãîäíîñòü;
- ïðèãîäíîñòü äåòàëåé è ìàòåðèàëîâ, èñïîëüçóåìûõ â ïðîäóêöèè;
- âûáîð è ñîâåðøåíñòâîâàíèå âñòðîåííîãî ïðîãðàììíîãî îáåñïå÷åíèÿ;
- ïåðåðàáîòêà èëè óòèëèçàöèÿ ïðîäóêöèè ïîñëå îêîí÷àíèÿ ñðîêà åå ñëóæáû.

e) óïðàâëåíèå êîíôèãóðàöèåé, ñîîòâåòñòâóþùåå ïðîäóêöèè;
f) ðåñóðñû, íåîáõîäèìûå ïðè ýêñïëóàòàöèè è òåõíè÷åñêîì îáñëóæèâàíèè ïðîäóêöèè.

7.1.1 Óïðàâëåíèå ïðîåêòîì

Ñîîòâåòñòâåííî îñîáåííîñòÿì îðãàíèçàöèè è ïðîäóêöèè îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ïëàíèðî-
âàòü è óïðàâëÿòü ñîçäàíèåì ïðîäóêöèè ÷åòêèì è êîíòðîëèðóåìûì ñïîñîáîì äëÿ òîãî, ÷òî-
áû îòâå÷àòü òðåáîâàíèÿì ñ ïðèåìëåìûì óðîâíåì ðèñêà â ðàìêàõ äåéñòâóþùèõ ðåñóðñíûõ è
âðåìåííûõ îãðàíè÷åíèé.

7.1.2 Óïðàâëåíèå ðèñêàìè

Îðãàíèçàöèÿ äëÿ âûïîëíåíèÿ ïðèìåíÿåìûõ ê íåé òðåáîâàíèé äîëæíà ðàçðàáîòàòü,
âíåäðèòü è ïîääåðæèâàòü â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè ïðîöåññ óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè, âêëþ÷àþùèé
ñîîòâåòñòâåííî îñîáåííîñòÿì îðãàíèçàöèè è ïðîäóêöèè:
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Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ñîçäàâàòü ïðîèçâîäñòâåííóþ ñðåäó, íåîáõîäèìóþ äëÿ äîñòèæåíèÿ ñîîòâåò-
ñòâèÿ òðåáîâàíèÿì ê ïðîäóêöèè, è óïðàâëÿòü åþ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Òåðìèí «ïðîèçâîäñòâåííàÿ ñðåäà» îòíîñèòñÿ ê óñëîâèÿì, â êîòîðûõ âûïîëíÿþò ðàáî-
òó, âêëþ÷àÿ ôèçè÷åñêèå, ýêîëîãè÷åñêèå è äðóãèå ôàêòîðû (òàêèå êàê øóì, òåìïåðàòóðà, âëàæíîñòü, îñâåùåííîñòü
èëè ïîãîäíûå óñëîâèÿ).

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 6.4]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ïëàíèðîâàòü è ðàçðàáàòûâàòü ïðîöåññû, íåîáõîäèìûå äëÿ îáåñïå÷åíèÿ
æèçíåííîãî öèêëà ïðîäóêöèè. Ïëàíèðîâàíèå ïðîöåññîâ æèçíåííîãî öèêëà ïðîäóêöèè äîëæíî áûòü ñî-
ãëàñîâàíî ñ òðåáîâàíèÿìè ê äðóãèì ïðîöåññàì ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà (ñì. 4.1).

Ïðè ïëàíèðîâàíèè ïðîöåññîâ æèçíåííîãî öèêëà ïðîäóêöèè îðãàíèçàöèÿ äîëæíà óñòàíîâèòü ïîä-
õîäÿùèì äëÿ íåå îáðàçîì:

à) öåëè â îáëàñòè êà÷åñòâà è òðåáîâàíèÿ ê ïðîäóêöèè;
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.1]

b) ïîòðåáíîñòü â ðàçðàáîòêå ïðîöåññîâ è äîêóìåíòîâ, à òàêæå â îáåñïå÷åíèè ðåñóðñàìè äëÿ êîí-
êðåòíîé ïðîäóêöèè;

c) íåîáõîäèìóþ äåÿòåëüíîñòü ïî âåðèôèêàöèè è âàëèäàöèè, ìîíèòîðèíãó, èçìåðåíèþ, êîíòðîëþ è
èñïûòàíèÿì äëÿ êîíêðåòíîé ïðîäóêöèè, à òàêæå êðèòåðèè ïðèåìêè ïðîäóêöèè;

d) çàïèñè, íåîáõîäèìûå äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ñâèäåòåëüñòâà òîãî, ÷òî ïðîöåññû æèçíåííîãî öèêëà
ïðîäóêöèè è êîíå÷íàÿ ïðîäóêöèÿ ñîîòâåòñòâóþò òðåáîâàíèÿì (ñì. 4.2.4);

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.1]

Ðåçóëüòàò ýòîãî ïëàíèðîâàíèÿ äîëæåí áûòü ïðåäñòàâëåí â ôîðìå, ñîîòâåòñòâóþùåé ïðàêòèêå
îðãàíèçàöèè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Äîêóìåíò, îïðåäåëÿþùèé ïðîöåññû ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà (âêëþ÷àÿ ïðî-
öåññû æèçíåííîãî öèêëà ïðîäóêöèè) è ðåñóðñû, êîòîðûå ïðåäñòîèò ïðèìåíÿòü ê êîíêðåòíîé ïðîäóêöèè, ïðîåêòó
èëè êîíòðàêòó, ìîæåò ðàññìàòðèâàòüñÿ êàê ïëàí êà÷åñòâà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Ïðè ðàçðàáîòêå ïðîöåññîâ æèçíåííîãî öèêëà ïðîäóêöèè îðãàíèçàöèÿ ìîæåò òàêæå
ïðèìåíÿòü òðåáîâàíèÿ 7.3.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.1]



à) ðàñïðåäåëåíèå îòâåòñòâåííîñòè ïî óïðàâëåíèþ ðèñêàìè;
b) îïðåäåëåíèå êðèòåðèÿ ðèñêà (íàïðèìåð, âåðîÿòíîñòü âîçíèêíîâåíèÿ, òÿæåñòü ïîñëå-

äñòâèé, ïðèåìëåìûé óðîâåíü ðèñêà);
c) èäåíòèôèêàöèþ, îöåíêó è ïåðåäà÷ó èíôîðìàöèè î ðèñêàõ íà âñåõ ýòàïàõ æèçíåííîãî

öèêëà ïðîäóêöèè;
d) èäåíòèôèêàöèþ, îñóùåñòâëåíèå è óïðàâëåíèå äåéñòâèÿìè ïî ñíèæåíèþ ðèñêîâ, êî-

òîðûå ïðåâûøàþò îïðåäåëåííûé êðèòåðèé ïðèíÿòèÿ ðèñêà;
e) ïðèíÿòèå ðèñêîâ, îñòàâøèõñÿ ïîñëå îñóùåñòâëåíèÿ äåéñòâèé ïî èõ ñíèæåíèþ.
7.1.3 Óïðàâëåíèå êîíôèãóðàöèåé
Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ðàçðàáîòàòü, âíåäðèòü è ïîääåðæèâàòü â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè ïðî-

öåññ óïðàâëåíèÿ êîíôèãóðàöèåé, âêëþ÷àþùèé ïðèìåíèòåëüíî ê ïðîäóêöèè:
à) ïëàíèðîâàíèå óïðàâëåíèÿ êîíôèãóðàöèåé;
b) èäåíòèôèêàöèþ êîíôèãóðàöèè;
c) óïðàâëåíèå èçìåíåíèÿìè;
d) ó÷åò ñòàòóñà êîíôèãóðàöèè;
e) àóäèò êîíôèãóðàöèè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ñì. ÈÑÎ 10007 äëÿ ðóêîâîäñòâà.

7.1.4 Óïðàâëåíèå ïåðåäà÷åé ðàáîò
Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ðàçðàáîòàòü, âíåäðèòü è ïîääåðæèâàòü â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè ïðî-

öåññ ïëàíèðîâàíèÿ è óïðàâëåíèÿ âðåìåííîé èëè ïîñòîÿííîé ïåðåäà÷åé ðàáîò (íàïðèìåð, ñ îä-
íîãî îáúåêòà îðãàíèçàöèè íà äðóãîé, îò îðãàíèçàöèè ê ïîñòàâùèêó, îò îäíîãî ïîñòàâùèêà ê
äðóãîìó ïîñòàâùèêó) è ïðîâåðÿòü ñîîòâåòñòâèå ýòèõ ðàáîò òðåáîâàíèÿì.

7.2 Ïðîöåññû, ñâÿçàííûå ñ ïîòðåáèòåëÿìè
7.2.1 Îïðåäåëåíèå òðåáîâàíèé, îòíîñÿùèõñÿ ê ïðîäóêöèè

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Òðåáîâàíèÿ, îòíîñÿùèåñÿ ê ïðîäóêöèè, ìîãóò âêëþ÷àòü â ñåáÿ ñïåöèàëüíûå
òðåáîâàíèÿ.

7.2.2 Àíàëèç òðåáîâàíèé, îòíîñÿùèõñÿ ê ïðîäóêöèè

d) îïðåäåëåíèå ñïåöèàëüíûõ òðåáîâàíèé ê ïðîäóêöèè;

e) èäåíòèôèêàöèþ ðèñêîâ (íàïðèìåð, íîâûå òåõíîëîãèè, ñæàòûå ñðîêè ïîñòàâêè)

(ñì. 7.1.2).
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Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà àíàëèçèðîâàòü òðåáîâàíèÿ, îòíîñÿùèåñÿ ê ïðîäóêöèè. Ýòîò àíàëèç äîëæåí
ïðîâîäèòüñÿ äî ïðèíÿòèÿ îðãàíèçàöèåé îáÿçàòåëüñòâà ïîñòàâëÿòü ïðîäóêöèþ ïîòðåáèòåëþ (íàïðè-
ìåð, ó÷àñòèå â òåíäåðàõ, ïðèíÿòèå êîíòðàêòîâ èëè çàêàçîâ, ïðèíÿòèå èçìåíåíèé ê êîíòðàêòàì èëè çàêà-
çàì) è äîëæåí îáåñïå÷èâàòü:

à) îïðåäåëåíèå òðåáîâàíèé ê ïðîäóêöèè;
b) ñîãëàñîâàíèå òðåáîâàíèé êîíòðàêòà èëè çàêàçà, îòëè÷àþùèõñÿ îò ðàíåå ñôîðìóëèðîâàííûõ;
c) ñïîñîáíîñòü îðãàíèçàöèè âûïîëíÿòü îïðåäåëåííûå òðåáîâàíèÿ;
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.2.2]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îïðåäåëèòü:
à) òðåáîâàíèÿ, óñòàíîâëåííûå ïîòðåáèòåëÿìè, âêëþ÷àÿ òðåáîâàíèÿ ê ïîñòàâêå è äåÿòåëüíîñòè

ïîñëå ïîñòàâêè;
b) òðåáîâàíèÿ, íå îïðåäåëåííûå ïîòðåáèòåëåì, íî íåîáõîäèìûå äëÿ êîíêðåòíîãî èëè ïðåäïîëà-

ãàåìîãî èñïîëüçîâàíèÿ, êîãäà îíî èçâåñòíî;
c) çàêîíîäàòåëüíûå è äðóãèå îáÿçàòåëüíûå òðåáîâàíèÿ, ïðèìåíèìûå ê ïðîäóêöèè;
d) ëþáûå äîïîëíèòåëüíûå òðåáîâàíèÿ, ðàññìàòðèâàåìûå îðãàíèçàöèåé êàê íåîáõîäèìûå.
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.2.1]

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Äåÿòåëüíîñòü ïîñëå ïîñòàâêè ìîæåò âêëþ÷àòü â ñåáÿ äåéñòâèÿ ïî ãàðàíòèéíîìó îáåñ-
ïå÷åíèþ, êîíòðàêòíûì îáÿçàòåëüñòâàì, òàêèì êàê óñëóãè ïî òåõíè÷åñêîìó îáñëóæèâàíèþ, è äîïîëíèòåëüíûå óñëó-
ãè, òàêèå êàê óòèëèçàöèÿ èëè ïîëíîå óíè÷òîæåíèå.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.2.1]



7.2.3 Ñâÿçü ñ ïîòðåáèòåëÿìè

7.3 Ïðîåêòèðîâàíèå è ðàçðàáîòêà

7.3.1 Ïëàíèðîâàíèå ïðîåêòèðîâàíèÿ è ðàçðàáîòêè

Â ñîîòâåòñòâóþùèõ ñëó÷àÿõ îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ðàçäåëèòü ïðîåêòèðîâàíèå è ðàçðà-

áîòêó íà îòäåëüíûå ñòàäèè, äëÿ êàæäîé èç êîòîðûõ îïðåäåëèòü çàäà÷è, íåîáõîäèìûå ðåñóð-

ñû, îòâåòñòâåííîñòü, ñîäåðæàíèå ïðîåêòèðîâàíèÿ, âõîäíûå è âûõîäíûå äàííûå è ñðîêè

âûïîëíåíèÿ ðàáîò.

Çàäà÷è ïî ïðîåêòèðîâàíèþ è ðàçðàáîòêå äîëæíû îñíîâûâàòüñÿ íà îáåñïå÷åíèè áåçî-

ïàñíîñòè è ôóíêöèîíèðîâàíèè ïðîäóêöèè â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ïîòðåáèòåëÿ, çà-

êîíîäàòåëüíûìè è äðóãèìè îáÿçàòåëüíûìè òðåáîâàíèÿìè.

Ïðè ïëàíèðîâàíèè ïðîåêòèðîâàíèÿ è ðàçðàáîòêè íåîáõîäèìî ó÷èòûâàòü âîçìîæíîñòü

ïðîèçâîäñòâà, ïðîâåðêè, èñïûòàíèé è òåõíè÷åñêîãî îáñëóæèâàíèÿ ïðîäóêöèè.

7.3.2 Âõîäíûå äàííûå äëÿ ïðîåêòèðîâàíèÿ è ðàçðàáîòêè

10

ÃÎÑÒ Ð ÅÍ 9100—2011

Çàïèñè ðåçóëüòàòîâ àíàëèçà è ïîñëåäóþùèõ äåéñòâèé, âûòåêàþùèõ èç àíàëèçà, äîëæíû ïîääåð-
æèâàòüñÿ â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè (ñì. 4.2.4).

Åñëè ïîòðåáèòåëè íå âûäâèãàþò äîêóìåíòèðîâàííûõ òðåáîâàíèé, îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ïîäòâåð-
äèòü èõ ó ïîòðåáèòåëÿ äî ïðèíÿòèÿ ê èñïîëíåíèþ.

Åñëè òðåáîâàíèÿ ê ïðîäóêöèè èçìåíåíû, îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îáåñïå÷èòü, ÷òîáû ñîîòâåòñòâóþ-
ùèå äîêóìåíòû áûëè èñïðàâëåíû, à çàèíòåðåñîâàííûé ïåðñîíàë áûë ïîñòàâëåí â èçâåñòíîñòü îá èç-
ìåíèâøèõñÿ òðåáîâàíèÿõ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Â íåêîòîðûõ ñèòóàöèÿõ, òàêèõ êàê ïðîäàæè, îñóùåñòâëÿåìûå ÷åðåç Èíòåðíåò, ïðàêòè-
÷åñêè íåöåëåñîîáðàçíî ïðîâîäèòü îôèöèàëüíûé àíàëèç êàæäîãî çàêàçà. Âìåñòî ýòîãî àíàëèç ìîæåò ðàñïðîñòðà-
íÿòüñÿ íà ñîîòâåòñòâóþùóþ èíôîðìàöèþ î ïðîäóêöèè, òàêóþ êàê êàòàëîãè èëè äðóãèå ðåêëàìíûå ìàòåðèàëû.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.2.2]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îïðåäåëÿòü è îñóùåñòâëÿòü ýôôåêòèâíûå ìåðû ïî ïîääåðæàíèþ ñâÿçè ñ ïî-
òðåáèòåëÿìè, êàñàþùèåñÿ:

à) èíôîðìàöèè î ïðîäóêöèè;
b) ïðîõîæäåíèÿ çàïðîñîâ, êîíòðàêòà èëè çàêàçà, âêëþ÷àÿ ïîïðàâêè;
c) îáðàòíîé ñâÿçè îò ïîòðåáèòåëåé, âêëþ÷àÿ æàëîáû ïîòðåáèòåëåé.
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.2.3]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ïëàíèðîâàòü ïðîåêòèðîâàíèå è ðàçðàáîòêó è óïðàâëÿòü ýòèìè ïðîöåññàìè.
Â õîäå ïëàíèðîâàíèÿ ïðîåêòèðîâàíèÿ è ðàçðàáîòêè îðãàíèçàöèÿ äîëæíà óñòàíàâëèâàòü:
à) ñòàäèè ïðîåêòèðîâàíèÿ è ðàçðàáîòêè;
b) ïðîâåäåíèå àíàëèçà, âåðèôèêàöèè è âàëèäàöèè, ñîîòâåòñòâóþùèõ êàæäîé ñòàäèè ïðîåêòèðî-

âàíèÿ è ðàçðàáîòêè;
c) îòâåòñòâåííîñòü è ïîëíîìî÷èÿ â îáëàñòè ïðîåêòèðîâàíèÿ è ðàçðàáîòêè.
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.3.1]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà óïðàâëÿòü âçàèìîäåéñòâèåì ðàçëè÷íûõ ãðóïï, çàíÿòûõ ïðîåêòèðîâàíèåì è
ðàçðàáîòêîé, â öåëÿõ îáåñïå÷åíèÿ ýôôåêòèâíîé ñâÿçè è ÷åòêîãî ðàñïðåäåëåíèÿ îòâåòñòâåííîñòè.

Ðåçóëüòàòû ïëàíèðîâàíèÿ äîëæíû àêòóàëèçèðîâàòüñÿ, åñëè ýòî íåîáõîäèìî, â ïðîöåññå ïðîåêòè-
ðîâàíèÿ è ðàçðàáîòêè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Àíàëèç, âåðèôèêàöèÿ è âàëèäàöèÿ ïðîåêòèðîâàíèÿ è ðàçðàáîòêè èìåþò ðàçíûå öåëè,
ïîýòîìó èõ ìîæíî ïðîâîäèòü è çàïèñè ïî íèì âåñòè êàê îòäåëüíî, òàê è â ëþáûõ ñî÷åòàíèÿõ, ïîäõîäÿùèõ äëÿ ïðî-
äóêöèè è îðãàíèçàöèè.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.3.1]

Âõîäíûå äàííûå, îòíîñÿùèåñÿ ê òðåáîâàíèÿì ê ïðîäóêöèè, äîëæíû áûòü îïðåäåëåíû, à çàïèñè
äîëæíû ïîääåðæèâàòüñÿ â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè (ñì. 4.2.4).



7.3.3 Âûõîäíûå äàííûå ïðîåêòèðîâàíèÿ è ðàçðàáîòêè

e) îïðåäåëÿòü âñå ñîîòâåòñòâóþùèå êðèòè÷åñêèå ýëåìåíòû, âêëþ÷àÿ âñå êëþ÷åâûå

õàðàêòåðèñòèêè, è îñîáûå äåéñòâèÿ, êîòîðûå íåîáõîäèìî ïðåäïðèíÿòü â îòíîøåíèè ýòèõ

ýëåìåíòîâ.

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îïðåäåëÿòü äàííûå, íåîáõîäèìûå äëÿ èäåíòèôèêàöèè, èçãîòîâëå-

íèÿ, âåðèôèêàöèè, ýêñïëóàòàöèè è òåõíè÷åñêîãî îáñëóæèâàíèÿ ïðîäóêöèè, íàïðèìåð:

- ÷åðòåæè, ñïåöèôèêàöèè è òåõíè÷åñêèå óñëîâèÿ, íåîáõîäèìûå äëÿ îïðåäåëåíèÿ êîíôè-

ãóðàöèè è êîíñòðóêòèâíûõ îñîáåííîñòåé ïðîäóêöèè;

- ñâåäåíèÿ î ìàòåðèàëå, òåõíîëîãè÷åñêîì ïðîöåññå, èçãîòîâëåíèè è ñáîðêå, íåîáõîäè-

ìûå äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ ïðîäóêöèè.

7.3.4 Àíàëèç ïðîåêòà è ðàçðàáîòêè

c) ïðèíÿòèÿ ðåøåíèÿ î ïåðåõîäå ê ñëåäóþùåé ñòàäèè.

7.3.5 Âåðèôèêàöèÿ ïðîåêòà è ðàçðàáîòêè
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Âûõîäíûå äàííûå ïðîåêòèðîâàíèÿ è ðàçðàáîòêè äîëæíû áûòü ïðåäñòàâëåíû â ôîðìå, ïîäõîäÿ-
ùåé äëÿ ïðîâåäåíèÿ âåðèôèêàöèè îòíîñèòåëüíî âõîäíûõ òðåáîâàíèé ê ïðîåêòèðîâàíèþ è ðàçðàáîòêå,
à òàêæå äîëæíû áûòü îôèöèàëüíî îäîáðåíû äî èõ ïîñëåäóþùåãî èñïîëüçîâàíèÿ.

Âûõîäíûå äàííûå ïðîåêòèðîâàíèÿ è ðàçðàáîòêè äîëæíû:
à) ñîîòâåòñòâîâàòü âõîäíûì òðåáîâàíèÿì ê ïðîåêòèðîâàíèþ è ðàçðàáîòêå;
b) îáåñïå÷èâàòü ñîîòâåòñòâóþùåé èíôîðìàöèåé ïî çàêóïêàì, ïðîèçâîäñòâó è îáñëóæèâàíèþ;
c) ñîäåðæàòü êðèòåðèè ïðèåìêè ïðîäóêöèè èëè ññûëêè íà íèõ;
d) îïðåäåëÿòü õàðàêòåðèñòèêè ïðîäóêöèè, ñóùåñòâåííûå äëÿ åå áåçîïàñíîãî è ïðàâèëüíîãî èñ-

ïîëüçîâàíèÿ;
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.3.3]

Âõîäíûå äàííûå äîëæíû âêëþ÷àòü â ñåáÿ:
à) ôóíêöèîíàëüíûå è ýêñïëóàòàöèîííûå òðåáîâàíèÿ;
b) ñîîòâåòñòâóþùèå çàêîíîäàòåëüíûå è äðóãèå îáÿçàòåëüíûå òðåáîâàíèÿ;
c) òàì, ãäå ýòî âîçìîæíî, èíôîðìàöèþ, âçÿòóþ èç ïðåäûäóùèõ àíàëîãè÷íûõ ïðîåêòîâ;
d) äðóãèå òðåáîâàíèÿ, âàæíûå äëÿ ïðîåêòèðîâàíèÿ è ðàçðàáîòêè.
Âõîäíûå äàííûå äîëæíû àíàëèçèðîâàòüñÿ íà äîñòàòî÷íîñòü. Òðåáîâàíèÿ äîëæíû áûòü ïîëíûìè,

íåäâóñìûñëåííûìè è íåïðîòèâîðå÷èâûìè.
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.3.2]

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Èíôîðìàöèÿ ïî ïðîèçâîäñòâó è îáñëóæèâàíèþ ìîæåò âêëþ÷àòü â ñåáÿ ïîäðîáíûå äàí-
íûå î ñîõðàíåíèè ïðîäóêöèè.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.3.3]

Â ñîñòàâ ó÷àñòíèêîâ òàêîãî àíàëèçà äîëæíû âêëþ÷àòüñÿ ïðåäñòàâèòåëè ïîäðàçäåëåíèé, èìåþ-
ùèõ îòíîøåíèå ê àíàëèçèðóåìîé(ûì) ñòàäèè(ÿì) ïðîåêòèðîâàíèÿ è ðàçðàáîòêè. Çàïèñè ðåçóëüòàòîâ
àíàëèçà è âñåõ íåîáõîäèìûõ äåéñòâèé äîëæíû ïîääåðæèâàòüñÿ â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè (ñì. 4.2.4).

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.3.4]

Íà ñîîòâåòñòâóþùèõ ñòàäèÿõ äîëæåí ïðîâîäèòüñÿ ñèñòåìàòè÷åñêèé àíàëèç ïðîåêòà è ðàçðàáîòêè
â ñîîòâåòñòâèè ñ çàïëàíèðîâàííûìè ìåðîïðèÿòèÿìè (ñì. 7.3.1) â öåëÿõ:

à) îöåíèâàíèÿ ñïîñîáíîñòè ðåçóëüòàòîâ ïðîåêòèðîâàíèÿ è ðàçðàáîòêè óäîâëåòâîðÿòü òðåáîâàíèÿì;
b) âûÿâëåíèÿ ëþáûõ ïðîáëåì è âíåñåíèÿ ïðåäëîæåíèé ïî íåîáõîäèìûì äåéñòâèÿì;
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.3.4]

Âåðèôèêàöèÿ äîëæíà îñóùåñòâëÿòüñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ çàïëàíèðîâàííûìè ìåðîïðèÿòèÿìè
(ñì. 7.3.1) ñ öåëüþ óäîñòîâåðèòüñÿ, ÷òî âûõîäíûå äàííûå ïðîåêòèðîâàíèÿ è ðàçðàáîòêè ñîîòâåòñòâó-
þò âõîäíûì òðåáîâàíèÿì. Çàïèñè ðåçóëüòàòîâ âåðèôèêàöèè è âñåõ íåîáõîäèìûõ äåéñòâèé äîëæíû
ïîääåðæèâàòüñÿ â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè (ñì. 4.2.4).

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.3.5]



7.3.6 Âàëèäàöèÿ ïðîåêòà è ðàçðàáîòêè

7.3.6.1 Èñïûòàíèÿ äëÿ âåðèôèêàöèè è âàëèäàöèè ïðîåêòà è ðàçðàáîòêè

Åñëè äëÿ âåðèôèêàöèè è âàëèäàöèè íåîáõîäèìî ïðîâåäåíèå èñïûòàíèé, òî òàêèå èñïû-

òàíèÿ äîëæíû áûòü çàïëàíèðîâàíû, ïðîêîíòðîëèðîâàíû, ïðîàíàëèçèðîâàíû è çàäîêóìåí-

òèðîâàíû, ÷òîáû îáåñïå÷èòü è ïîäòâåðäèòü, ÷òî:

à) â ïðîãðàììàõ èñïûòàíèé èëè òåõíè÷åñêèõ óñëîâèÿõ îïðåäåëåíû: èñïûòóåìàÿ ïðî-

äóêöèÿ è èñïîëüçóåìûå ðåñóðñû, öåëè è óñëîâèÿ èñïûòàíèé, ðåãèñòðèðóåìûå ïàðàìåòðû è

ñîîòâåòñòâóþùèå êðèòåðèè ïðèåìêè;

b) ïðîöåäóðû èñïûòàíèé ñîäåðæàò îïèñàíèå ìåòîäà ðàáîòû, ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé è

ðåãèñòðàöèè ðåçóëüòàòîâ;

c) íà èñïûòàíèÿ ïðåäñòàâëåíà ïðîäóêöèÿ â íàäëåæàùåé êîíôèãóðàöèè;

d) ñîáëþäàþòñÿ òðåáîâàíèÿ ïðîãðàììû è ïðîöåäóð èñïûòàíèé;

e) ñîáëþäàþòñÿ êðèòåðèè ïðèåìêè.

7.3.6.2 Äîêóìåíòàöèÿ âåðèôèêàöèè è âàëèäàöèè ïðîåêòà è ðàçðàáîòêè

Ïî îêîí÷àíèè ïðîåêòèðîâàíèÿ è/èëè ðàçðàáîòêè îðãàíèçàöèÿ äîëæíà óáåäèòüñÿ, ÷òî

îò÷åòû, ðàñ÷åòû, ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé è ò. ä. ïîäòâåðäèëè òî÷íîå ñîîòâåòñòâèå ïðî-

äóêöèè òðåáîâàíèÿì òåõíè÷åñêèõ óñëîâèé íà âñåõ óñòàíîâëåííûõ äëÿ íåå ðåæèìàõ ýêñïëóà-

òàöèè.

7.3.7 Óïðàâëåíèå èçìåíåíèÿìè ïðîåêòà è ðàçðàáîòêè

Èçìåíåíèÿ ïðè ïðîåêòèðîâàíèè è ðàçðàáîòêå äîëæíû óïðàâëÿòüñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ

ïðîöåññîì óïðàâëåíèÿ êîíôèãóðàöèåé (ñì. 7.1.3).

7.4 Çàêóïêè

7.4.1 Ïðîöåññ çàêóïîê

Îðãàíèçàöèÿ íåñåò îòâåòñòâåííîñòü çà ñîîòâåòñòâèå âñåé çàêóïàåìîé ó ïîñòàâùè-

êîâ ïðîäóêöèè, â òîì ÷èñëå ïðîäóêöèè èç èñòî÷íèêîâ, îïðåäåëÿåìûõ ïîòðåáèòåëåì.
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Èçìåíåíèÿ ïðîåêòà è ðàçðàáîòêè äîëæíû áûòü èäåíòèôèöèðîâàíû, à çàïèñè äîëæíû ïîääåðæè-
âàòüñÿ â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè. Èçìåíåíèÿ äîëæíû áûòü ïðîàíàëèçèðîâàíû, âåðèôèöèðîâàíû è âàëèäè-
ðîâàíû ñîîòâåòñòâóþùèì îáðàçîì, à òàêæå îäîáðåíû äî âíåñåíèÿ. Àíàëèç èçìåíåíèé ïðîåêòà è
ðàçðàáîòêè äîëæåí âêëþ÷àòü â ñåáÿ îöåíêó âëèÿíèÿ èçìåíåíèé íà ñîñòàâíûå ÷àñòè è óæå ïîñòàâëåí-
íóþ ïðîäóêöèþ.

Çàïèñè ðåçóëüòàòîâ àíàëèçà èçìåíåíèé è ëþáûõ íåîáõîäèìûõ äåéñòâèé äîëæíû ïîääåðæèâàòüñÿ
â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè (ñì. 4.2.4).

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.3.7]

Âàëèäàöèÿ ïðîåêòà è ðàçðàáîòêè äîëæíà îñóùåñòâëÿòüñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ çàïëàíèðîâàííûìè
ìåðîïðèÿòèÿìè (ñì. 7.3.1) ñ öåëüþ óäîñòîâåðèòüñÿ, ÷òî ïîëó÷åííàÿ â ðåçóëüòàòå ïðîäóêöèÿ ñîîòâå-
òñòâóåò òðåáîâàíèÿì ê óñòàíîâëåííîìó èëè ïðåäïîëàãàåìîìó èñïîëüçîâàíèþ, åñëè îíî èçâåñòíî. Ãäå
ýòî ïðàêòè÷åñêè âîçìîæíî, âàëèäàöèÿ äîëæíà áûòü çàâåðøåíà äî ïîñòàâêè èëè ïðèìåíåíèÿ ïðîäóê-
öèè. Çàïèñè ðåçóëüòàòîâ âàëèäàöèè è âñåõ íåîáõîäèìûõ äåéñòâèé äîëæíû ïîääåðæèâàòüñÿ â ðàáî÷åì
ñîñòîÿíèè (ñì. 4.2.4).

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.3.6]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îáåñïå÷èâàòü ñîîòâåòñòâèå çàêóïëåííîé ïðîäóêöèè óñòàíîâëåííûì òðåáî-
âàíèÿì ê çàêóïêàì. Òèï è ñòåïåíü óïðàâëåíèÿ, ïðèìåíÿåìûå ïî îòíîøåíèþ ê ïîñòàâùèêó è çàêóïëåí-
íîé ïðîäóêöèè, äîëæíû çàâèñåòü îò åå âîçäåéñòâèÿ íà ïîñëåäóþùèå ñòàäèè æèçíåííîãî öèêëà
ïðîäóêöèè èëè ãîòîâóþ ïðîäóêöèþ.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.4.1]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îöåíèâàòü è âûáèðàòü ïîñòàâùèêîâ íà îñíîâå èõ ñïîñîáíîñòè ïîñòàâëÿòü
ïðîäóêöèþ â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè îðãàíèçàöèè. Äîëæíû áûòü ðàçðàáîòàíû êðèòåðèè îòáîðà,
îöåíêè è ïîâòîðíîé îöåíêè. Çàïèñè ðåçóëüòàòîâ îöåíèâàíèÿ è ëþáûõ íåîáõîäèìûõ äåéñòâèé, âûòåêà-
þùèõ èç îöåíêè, äîëæíû ïîääåðæèâàòüñÿ â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè (ñì. 4.2.4).

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.4.1]



Ï ð è ì å ÷ à í è å — Îäíèì èç ôàêòîðîâ, êîòîðûå ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû ïðè âûáîðå è îöåíêå
ïîñòàâùèêà, ÿâëÿþòñÿ äàííûå î ïîñòàâùèêå, êàñàþùèåñÿ îáåñïå÷åíèÿ èì êà÷åñòâà, ïîëó÷åííûå èç
îáúåêòèâíûõ è íàäåæíûõ âíåøíèõ èñòî÷íèêîâ (íàïðèìåð, èíôîðìàöèÿ îò àêêðåäèòîâàííûõ îðãàíîâ ïî
ñåðòèôèêàöèè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà èëè ïðîöåññîâ; ðàçðåøåíèÿ, âûäàâàåìûå îðãàíàìè ãî-
ñóäàðñòâåííîé âëàñòè). Èñïîëüçîâàíèå òàêèõ äàííûõ ìîæåò ÿâëÿòüñÿ ëèøü îäíîé èç ñîñòàâëÿþùèõ
ïðîöåññà óïðàâëåíèÿ ïîñòàâùèêîì ñî ñòîðîíû îðãàíèçàöèè, êîòîðàÿ ïðè ýòîì îñòàåòñÿ îòâåò-
ñòâåííîé çà ïðîâåðêó ñîîòâåòñòâèÿ çàêóïàåìîé ïðîäóêöèè óñòàíîâëåííûì òðåáîâàíèÿì ê çàêóïêå.

Îðãàíèçàöèÿ îáÿçàíà:

à) âåñòè ðååñòð ñâîèõ ïîñòàâùèêîâ, ñîäåðæàùèé ñòàòóñ óòâåðæäåíèÿ (íàïðèìåð,

«îäîáðåí», «óñëîâíî îäîáðåí», «îòêëîíåí») è îáëàñòü óòâåðæäåíèÿ (íàïðèìåð, òèï ïðîäóê-

öèè èëè ãðóïïà ïðîöåññîâ);

b) ïåðèîäè÷åñêè àíàëèçèðîâàòü äåÿòåëüíîñòü ïîñòàâùèêà; ðåçóëüòàòû àíàëèçà äîë-

æíû èñïîëüçîâàòüñÿ â êà÷åñòâå îñíîâû äëÿ óñòàíîâëåíèÿ ñòåïåíè îñóùåñòâëÿåìîãî êîí-

òðîëÿ;

c) îïðåäåëÿòü íåîáõîäèìûå äåéñòâèÿ, êîòîðûå ñëåäóåò ïðèìåíÿòü â îòíîøåíèè ïî-

ñòàâùèêîâ, íå îòâå÷àþùèõ òðåáîâàíèÿì;

d) îáåñïå÷èâàòü, êîãäà ýòî íåîáõîäèìî, ÷òîáû ñàìà îðãàíèçàöèÿ è âñå åå ïîñòàâùèêè

ïîëüçîâàëèñü òðåáîâàíèÿìè ê ñïåöèàëüíûì ïðîöåññàì èç èñòî÷íèêîâ, îäîáðåííûõ ïîòðåáè-

òåëåì;

e) îïðåäåëÿòü ïðîöåññ, îòâåòñòâåííîñòü è ñòðóêòóðíûå ïîäðàçäåëåíèÿ, ïðèíèìàþ-

ùèå ðåøåíèÿ î ñòàòóñå óòâåðæäåíèÿ ïîñòàâùèêîâ, åãî èçìåíåíèè è îá óñëîâèÿõ êîíòðîëè-

ðóåìîãî ïðèâëå÷åíèÿ ïîñòàâùèêîâ â çàâèñèìîñòè îò èõ ñòàòóñà óòâåðæäåíèÿ;

f) âûÿâëÿòü ðèñêè è óïðàâëÿòü ðèñêàìè ïðè âûáîðå è ïðèâëå÷åíèè ïîñòàâùèêîâ (ñì. 7.1.2).

7.4.2 Èíôîðìàöèÿ ïî çàêóïêàì

d) ê èäåíòèôèêàöèè è ïðîâåðêå ñòàòóñà òåõíè÷åñêèõ óñëîâèé, ÷åðòåæåé, òåõíîëîãè÷åñ-

êèõ òðåáîâàíèé, èíñòðóêöèé ïî ïðîâåðêå/âåðèôèêàöèè è äðóãèõ íåîáõîäèìûõ òåõíè÷åñêèõ

äàííûõ;

e) ê ïðîåêòèðîâàíèþ, èñïûòàíèÿì, ïðîâåðêå, âåðèôèêàöèè (âêëþ÷àÿ âåðèôèêàöèþ ïðîèç-

âîäñòâåííîãî ïðîöåññà), ïðèìåíåíèþ ñòàòèñòè÷åñêèõ ìåòîäîâ äëÿ ïðèåìêè ïðîäóêöèè è ñîîò-

âåòñòâóþùèõ èíñòðóêöèé äëÿ ïðèíÿòèÿ, äåéñòâóþùèõ â îðãàíèçàöèè, à òàêæå òðåáîâàíèÿ ê

ñîîòâåòñòâóþùèì êðèòè÷åñêèì ýëåìåíòàì, â òîì ÷èñëå ê êëþ÷åâûì õàðàêòåðèñòèêàì;

f) ê îáðàçöàì äëÿ èñïûòàíèé (íàïðèìåð, òåõíîëîãèÿ èçãîòîâëåíèÿ, êîëè÷åñòâî, óñëî-

âèÿ õðàíåíèÿ) äëÿ óòâåðæäåíèÿ ðåçóëüòàòîâ ïðîåêòèðîâàíèÿ, ïðîâåðêè/âåðèôèêàöèè, ðàñ-

ñëåäîâàíèÿ èëè àóäèòà;

g) â îòíîøåíèè îáÿçàííîñòåé ïîñòàâùèêà:

- óâåäîìëÿòü îðãàíèçàöèþ î íåñîîòâåòñòâóþùåé ïðîäóêöèè;

- ïîëó÷àòü îäîáðåíèå îðãàíèçàöèè â îòíîøåíèè äåéñòâèé ñ íåñîîòâåòñòâóþ-

ùåé ïðîäóêöèåé;

- óâåäîìëÿòü îðãàíèçàöèþ îá èçìåíåíèÿõ â ïðîäóêöèè è/èëè òåõíîëîãè÷åñêèõ

ïðîöåññàõ, ñìåíå ïîñòàâùèêîâ, îá èçìåíåíèè ìåñòîïîëîæåíèÿ ïðîèçâîäñòâåííûõ

ìîùíîñòåé è, ïðè íåîáõîäèìîñòè, ïîëó÷àòü îäîáðåíèå îðãàíèçàöèè;

- ïåðåäàâàòü âíèç ïî öåïè ïîñòàâêè ñîîòâåòñòâóþùèå òðåáîâàíèÿ, âêëþ÷àÿ

ïîòðåáèòåëüñêèå;

h) ïî ñîõðàíåíèþ çàïèñåé;

i) ïî ïðåäîñòàâëåíèþ îðãàíèçàöèè, åå ïîòðåáèòåëÿì è ðåãóëèðóþùèì îðãàíàì ïðàâ

äîñòóïà íà çàäåéñòâîâàííûå â âûïîëíåíèè çàêàçà ó÷àñòêè ïðîèçâîäñòâåííûõ îáúåêòîâ, à

òàêæå ê ñîîòâåòñòâóþùèì çàïèñÿì íà ëþáîì óðîâíå öåïè ïîñòàâêè.
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Èíôîðìàöèÿ ïî çàêóïêàì äîëæíà îïèñûâàòü çàêàçàííóþ ïðîäóêöèþ, âêëþ÷àÿ, ãäå ýòî íåîáõîäè-
ìî, òðåáîâàíèÿ:

à) ê îôèöèàëüíîìó îäîáðåíèþ ïðîäóêöèè, ïðîöåäóð, ïðîöåññîâ è îáîðóäîâàíèÿ;
b) ê êâàëèôèêàöèè ïåðñîíàëà;
c) ê ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà;
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.4.2]



7.4.3 Âåðèôèêàöèÿ çàêóïëåííîé ïðîäóêöèè

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Äåéñòâèÿ ïîòðåáèòåëÿ ïî âåðèôèêàöèè, îñóùåñòâëåííûå íà ëþáîì óðîâíå
öåïè ïîñòàâîê, íå äîëæíû èñïîëüçîâàòüñÿ îðãàíèçàöèåé èëè ïîñòàâùèêîì â êà÷åñòâå îáîñíîâàíèÿ ýô-
ôåêòèâíîñòè êîíòðîëÿ êà÷åñòâà è íå îñâîáîæäàþò îðãàíèçàöèþ îò åå îáÿçàííîñòè ïî îáåñïå÷åíèþ
ïðîäóêöèåé, ñîîòâåòñòâóþùåé âñåì òðåáîâàíèÿì.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Äåéñòâèÿ ïî âåðèôèêàöèè ìîãóò âêëþ÷àòü â ñåáÿ:
- ïîëó÷åíèå îò ïîñòàâùèêà îáúåêòèâíûõ ñâèäåòåëüñòâ ñîîòâåòñòâèÿ ïðîäóêöèè (íàïðèìåð,

ñîïðîâîäèòåëüíîé äîêóìåíòàöèè, ñåðòèôèêàòà ñîîòâåòñòâèÿ, ïðîòîêîëîâ èñïûòàíèé, ñòàòèñòè-

÷åñêîé îò÷åòíîñòè, çàïèñåé ðåçóëüòàòîâ òåõíîëîãè÷åñêîãî êîíòðîëÿ);

- êîíòðîëü è àóäèò íà ìåñòå ïðîèçâîäñòâà ïîñòàâùèêà;

- ïðîâåðêó íåîáõîäèìîé äîêóìåíòàöèè;

- âõîäíîé êîíòðîëü ïðîäóêöèè;

- äåëåãèðîâàíèå ïîëíîìî÷èé ïî âåðèôèêàöèè ïîñòàâùèêó èëè ñåðòèôèêàöèþ ïîñòàâùèêà.

Åñëè çàêóïëåííàÿ ïðîäóêöèÿ çàïóùåíà â ïðîèçâîäñòâî äî çàâåðøåíèÿ âñåõ òðåáóåìûõ

äåéñòâèé ïî âåðèôèêàöèè, òî îíà äîëæíà áûòü èäåíòèôèöèðîâàíà, à çàïèñè äîëæíû îáåñïå-

÷èòü âîçìîæíîñòü îòçûâà è çàìåíû ïðîäóêöèè â ñëó÷àå, åñëè îáíàðóæèòñÿ, ÷òî ýòà ïðîäóê-

öèÿ íå ñîîòâåòñòâóåò òðåáîâàíèÿì.

Åñëè îðãàíèçàöèÿ ïåðåäàåò ïîñòàâùèêó ïîëíîìî÷èÿ íà îñóùåñòâëåíèå äåÿòåëüíîñòè

ïî âåðèôèêàöèè ïðîäóêöèè, óñëîâèÿ ïåðåäà÷è äîëæíû áûòü îïðåäåëåíû, à ïåðå÷åíü ïåðåäàâà-

åìûõ ïîëíîìî÷èé ïîääåðæèâàòüñÿ â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè.

7.5 Ïðîèçâîäñòâî è îáñëóæèâàíèå

7.5.1 Óïðàâëåíèå ïðîèçâîäñòâîì è îáñëóæèâàíèåì

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Ýòà èíôîðìàöèÿ ìîæåò âêëþ÷àòü â ñåáÿ ÷åðòåæè, ïåðå÷íè äåòàëåé, ñïåöè-
ôèêàöèè íà ìàòåðèàëû è ïðîöåññû.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Ðàáî÷èå èíñòðóêöèè ìîãóò âêëþ÷àòü â ñåáÿ äèàãðàììû ïðîöåññîâ, ïðîèç-
âîäñòâåííûå äîêóìåíòû (íàïðèìåð, ïðîèçâîäñòâåííûå ïëàíû, ìàðøðóòíûå êàðòû, çàêàçû íà âûïîë-
íåíèå ðàáîò, òåõíîëîãè÷åñêèå êàðòû) è êîíòðîëüíûå äîêóìåíòû.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 3 — Ïîäõîäÿùåå îáîðóäîâàíèå ìîæåò âêëþ÷àòü ñïåöèôè÷åñêèé èíñòðóìåíò
(íàïðèìåð, çàæèìû, êîíäóêòîðû, ôîðìû) è ïðîãðàììíîå îáåñïå÷åíèå.
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Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îáåñïå÷èâàòü äîñòàòî÷íîñòü óñòàíîâëåííûõ òðåáîâàíèé ê çàêóïêàì äî èõ
ñîîáùåíèÿ ïîñòàâùèêó.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.4.2]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ðàçðàáîòàòü è îñóùåñòâëÿòü êîíòðîëü èëè äðóãóþ äåÿòåëüíîñòü, íåîáõî-
äèìóþ äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ çàêóïëåííîé ïðîäóêöèè óñòàíîâëåííûì òðåáîâàíèÿì ê çà-
êóïêàì.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.4.3]

Åñëè îðãàíèçàöèÿ èëè åå ïîòðåáèòåëü ïðåäïîëàãàåò îñóùåñòâèòü âåðèôèêàöèþ ó ïîñòàâùèêà, òî
îðãàíèçàöèÿ äîëæíà óñòàíîâèòü ìåðû ïî âåðèôèêàöèè è ïîðÿäîê âûïóñêà ïðîäóêöèè â èíôîðìàöèè ïî
çàêóïêàì.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.4.3]

c) ïðèìåíåíèå ïîäõîäÿùåãî îáîðóäîâàíèÿ;
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.5.1]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ïëàíèðîâàòü è îñóùåñòâëÿòü ïðîèçâîäñòâî è îáñëóæèâàíèå â óïðàâëÿåìûõ
óñëîâèÿõ. Óïðàâëÿåìûå óñëîâèÿ äîëæíû âêëþ÷àòü â ñåáÿ, òàì, ãäå ýòî ïðèìåíèìî:

à) íàëè÷èå èíôîðìàöèè, îïèñûâàþùåé õàðàêòåðèñòèêè ïðîäóêöèè;
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.5.1]

b) íàëè÷èå ðàáî÷èõ èíñòðóêöèé â ñëó÷àå íåîáõîäèìîñòè;
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.5.1]



g) ó÷åò âñåé ïðîäóêöèè â ïðîöåññå ïðîèçâîäñòâà (íàïðèìåð, êîëè÷åñòâî äåòàëåé, îò-

äåëüíûõ çàêàçîâ, íåñîîòâåòñòâóþùåé ïðîäóêöèè);

h) ïîäòâåðæäåíèå òîãî, ÷òî âñå îïåðàöèè ïî ïðîèçâîäñòâó è ïðîâåðêå/âåðèôèêàöèè çà-

âåðøåíû, êàê è áûëî çàïëàíèðîâàíî, èëè â ïðîòèâíîì ñëó÷àå áûëî äîêóìåíòàëüíî îôîðìëå-

íî îòêëîíåíèå è ïîëó÷åíî îôèöèàëüíîå îäîáðåíèå îò ïîòðåáèòåëÿ;

i) ìåðû ïî ïðåäîòâðàùåíèþ ïîïàäàíèÿ èíîðîäíûõ òåë, èõ îáíàðóæåíèþ è óäàëåíèþ;

j) íàáëþäåíèå è êîíòðîëü çà êîììóíàëüíûìè óñëóãàìè è ðåñóðñàìè (íàïðèìåð, âîäîé,

ñæàòûì âîçäóõîì, ýëåêòðîýíåðãèåé, õèìè÷åñêîé ïðîäóêöèåé), êîòîðûå â çíà÷èòåëüíîé ñòå-

ïåíè âëèÿþò íà ñîîòâåòñòâèå ïðîäóêöèè òðåáîâàíèÿì;

k) óñòàíîâëåíèå â íàèáîëåå ïðîñòîé è äîñòóïíîé ôîðìå êðèòåðèåâ êà÷åñòâà âûïîëíå-

íèÿ ðàáîò (íàïðèìåð, èçäàííûå ñòàíäàðòû, ýòàëîíû, ÷åðòåæè).

Åñëè ýòî íåîáõîäèìî, ïëàíèðîâàíèå äîëæíî ó÷èòûâàòü:

- ðàçðàáîòêó, âíåäðåíèå è ïîääåðæàíèå â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè ïðîöåññîâ óïðàâëåíèÿ êðè-

òè÷åñêèìè ýëåìåíòàìè, â òîì ÷èñëå êîíòðîëü ïðîöåññîâ, â ðàìêàõ êîòîðûõ èäåíòèôèöèðó-

þò êëþ÷åâûå õàðàêòåðèñòèêè;

- ïðîåêòèðîâàíèå, ïðîèçâîäñòâî è èñïîëüçîâàíèå èíñòðóìåíòà äëÿ èçìåðåíèÿ íåñòà-

áèëüíûõ õàðàêòåðèñòèê;

- îïðåäåëåíèå âíóòðèïðîöåññíûõ òî÷åê ïðîâåðêè/âåðèôèêàöèè â ñëó÷àå, åñëè íåîáõîäè-

ìàÿ âåðèôèêàöèÿ ñîîòâåòñòâèÿ íå ìîæåò áûòü ïðîâåäåíà íà áîëåå ïîçäíèõ ñòàäèÿõ âûïîë-

íåíèÿ ðàáîò;

- ñïåöèàëüíûå ïðîöåññû (ñì. 7.5.2).

7.5.1.1 Âåðèôèêàöèÿ ïðîèçâîäñòâåííîãî ïðîöåññà

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà èñïîëüçîâàòü òèïîâîå èçäåëèå èç ïåðâîé èçãîòîâëåííîé ïàð-

òèè íîâûõ èçäåëèé èëè óçëîâ äëÿ ïîäòâåðæäåíèÿ òîãî, ÷òî ïðîèçâîäñòâåííûå ïðîöåññû,

ïðîèçâîäñòâåííàÿ äîêóìåíòàöèÿ è èíñòðóìåíòàëüíàÿ îñíàñòêà îáåñïå÷èâàþò ïðîèçâîä-

ñòâî èçäåëèé è óçëîâ, ñîîòâåòñòâóþùèõ òðåáîâàíèÿì. Ýòîò ïðîöåññ íåîáõîäèìî ïî-

âòîðÿòü â ñëó÷àå âíåñåíèÿ èçìåíåíèé, àííóëèðóþùèõ ïåðâîíà÷àëüíûå ðåçóëüòàòû

(íàïðèìåð, êîíñòðóêòèâíûå èçìåíåíèÿ, èçìåíåíèÿ â ïðîöåññå ïðîèçâîäñòâà, èçìåíåíèÿ

èíñòðóìåíòà).

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Äàííàÿ äåÿòåëüíîñòü ÷àñòî íàçûâàåòñÿ êîíòðîëåì ïåðâîãî èçäåëèÿ.

7.5.1.2 Óïðàâëåíèå èçìåíåíèÿìè ïðîèçâîäñòâåííîãî ïðîöåññà

Ñëåäóåò íàçíà÷èòü ïîëíîìî÷íûé ïåðñîíàë äëÿ óòâåðæäåíèÿ èçìåíåíèé ïðîèçâî-

äñòâåííûõ ïðîöåññîâ.

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà óïðàâëÿòü è äîêóìåíòèðîâàòü èçìåíåíèÿ, âëèÿþùèå íà ïðîöåññû,

ïðîèçâîäñòâåííîå îáîðóäîâàíèå, èíñòðóìåíò è ïðîãðàììíîå îáåñïå÷åíèå.

Ðåçóëüòàòû èçìåíåíèé ïðîèçâîäñòâåííûõ ïðîöåññîâ äîëæíû áûòü îöåíåíû äëÿ ïîä-

òâåðæäåíèÿ òîãî, ÷òî âíåñåííûå èçìåíåíèÿ íå ïîâëèÿëè íà ñîîòâåòñòâèå ïðîäóêöèè.

7.5.1.3 Êîíòðîëü ïðîèçâîäñòâåííîãî îáîðóäîâàíèÿ, èíñòðóìåíòà è ïðîãðàììíîãî îáåñ-

ïå÷åíèÿ

Ïðîèçâîäñòâåííîå îáîðóäîâàíèå, èíñòðóìåíò è ïðîãðàììíîå îáåñïå÷åíèå, èñïîëüçóå-

ìûå äëÿ óïðàâëåíèÿ ïðîöåññàìè æèçíåííîãî öèêëà ïðîäóêöèè, èõ àâòîìàòèçàöèè è êîíòðîëÿ,

äîëæíû ïðîéòè âàëèäàöèþ äî èõ èñïîëüçîâàíèÿ è ïîääåðæèâàòüñÿ â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè.

Äëÿ íàõîäÿùèõñÿ íà õðàíåíèè ïðîèçâîäñòâåííîãî îáîðóäîâàíèÿ èëè èíñòðóìåíòàëüíîé

îñíàñòêè äîëæíû áûòü îïðåäåëåíû òðåáîâàíèÿ ê õðàíåíèþ, â òîì ÷èñëå ïåðèîäè÷åñêèå ïðî-

âåðêè êîíñåðâàöèè/ñîñòîÿíèÿ.

7.5.1.4 Îáñëóæèâàíèå ïîñëå ïîñòàâêè

Îáñëóæèâàíèå ïîñëå ïîñòàâêè äîëæíî îáåñïå÷èâàòü, òàì, ãäå ýòî ïðèìåíèìî:

à) ñáîð è àíàëèç äàííûõ î íàõîäÿùåéñÿ â ýêñïëóàòàöèè ïðîäóêöèè;
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d) íàëè÷èå è ïðèìåíåíèå êîíòðîëüíîãî è èçìåðèòåëüíîãî îáîðóäîâàíèÿ;
e) ïðîâåäåíèå ìîíèòîðèíãà è èçìåðåíèé;
f) îñóùåñòâëåíèå âûïóñêà, ïîñòàâêè è äåéñòâèé ïîñëå ïîñòàâêè ïðîäóêöèè;
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.5.1]



b) äåéñòâèÿ, âûïîëíÿåìûå ïðè îáíàðóæåíèè ïðîáëåì ïîñëå ïîñòàâêè, â òîì ÷èñëå èçó÷å-

íèå ïðè÷èí ýòèõ ïðîáëåì è ñîñòàâëåíèå îò÷åòîâ;

c) êîíòðîëü è îáíîâëåíèå òåõíè÷åñêîé äîêóìåíòàöèè;

d) óòâåðæäåíèå, êîíòðîëü è èñïîëüçîâàíèå ðåìîíòíûõ ñõåì;

e) íåîáõîäèìûå ñðåäñòâà êîíòðîëÿ â îòíîøåíèè ðàáîò, ïðîèçâîäèìûõ âíå îðãàíèçàöèè

(íàïðèìåð, ðàáîò, ïðîèçâîäèìûõ íà ïðîèçâîäñòâå ïîòðåáèòåëÿ).

7.5.2 Âàëèäàöèÿ ïðîöåññîâ ïðîèçâîäñòâà è îáñëóæèâàíèÿ

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ýòè ïðîöåññû ÷àñòî íàçûâàþò ñïåöèàëüíûìè ïðîöåññàìè.

7.5.3 Èäåíòèôèêàöèÿ è ïðîñëåæèâàåìîñòü

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ïîääåðæèâàòü èäåíòèôèêàöèþ êîíôèãóðàöèè ïðîäóêöèè äëÿ îïðå-

äåëåíèÿ ëþáûõ ðàçëè÷èé ìåæäó ôàêòè÷åñêîé è ñîãëàñîâàííîé êîíôèãóðàöèÿìè.

Ïðè èñïîëüçîâàíèè ñðåäñòâ èäåíòèôèêàöèè ïîëíîìî÷èé (íàïðèìåð, êëåéì, ýëåêòðîí-

íûõ ïîäïèñåé, ïàðîëåé) îðãàíèçàöèÿ äîëæíà óñòàíîâèòü íàäëåæàùèé êîíòðîëü çà ýòèìè

ñðåäñòâàìè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Òðåáîâàíèÿ ïî ïðîñëåæèâàåìîñòè ìîãóò âêëþ÷àòü â ñåáÿ:

- èäåíòèôèêàöèþ, ïîääåðæèâàåìóþ íà ïðîòÿæåíèè âñåãî ñðîêà ñëóæáû ïðîäóêöèè;

- âîçìîæíîñòü ïðîñëåæèâàåìîñòè âñåé ïðîäóêöèè, èçãîòîâëåííîé èç îäíîé ïàðòèè ñûðüÿ èëè èç
îäíîé ïðîèçâîäñòâåííîé ïàðòèè, äî ìåñòà íàçíà÷åíèÿ (íàïðèìåð, ïîñòàâêà, áðàê);

- äëÿ ñáîðî÷íûõ åäèíèö — âîçìîæíîñòü ïðîñëåæèâàòü äâèæåíèå êîìïëåêòóþùèõ äåòàëåé ê ñáî-
ðî÷íîé åäèíèöå, à çàòåì ê ñáîðî÷íîé åäèíèöå áîëåå âûñîêîãî ïîðÿäêà;

- äëÿ ïðîäóêöèè — âîçìîæíîñòü èçâëå÷åíèÿ ïîñëåäîâàòåëüíûõ çàïèñåé î åå ïðîèçâîäñòâå (èçãî-
òîâëåíèè, ñáîðêå, ïðîâåðêå/âåðèôèêàöèè).

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Â ðÿäå îòðàñëåé ïðîìûøëåííîñòè óïðàâëåíèå êîíôèãóðàöèåé ÿâëÿåòñÿ ñðåäñòâîì
ïîääåðæàíèÿ èäåíòèôèêàöèè è ïðîñëåæèâàåìîñòè (ñì. 7.1.3).
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Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà âàëèäèðîâàòü âñå ïðîöåññû ïðîèçâîäñòâà è îáñëóæèâàíèÿ, ðåçóëüòàòû êî-
òîðûõ íå ìîãóò áûòü âåðèôèöèðîâàíû ïîñëåäóþùèì ìîíèòîðèíãîì èëè èçìåðåíèÿìè, èç-çà ÷åãî íå-
äîñòàòêè ñòàíîâÿòñÿ î÷åâèäíûìè òîëüêî ïîñëå íà÷àëà èñïîëüçîâàíèÿ ïðîäóêöèè èëè ïîñëå
ïðåäîñòàâëåíèÿ óñëóãè.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.5.2]

Âàëèäàöèÿ äîëæíà ïðîäåìîíñòðèðîâàòü ñïîñîáíîñòü ýòèõ ïðîöåññîâ äîñòèãàòü çàïëàíèðîâàí-
íûõ ðåçóëüòàòîâ.

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ðàçðàáîòàòü ìåðû ïî ýòèì ïðîöåññàì, â òîì ÷èñëå òàì, ãäå ýòî ïðèìåíèìî:
à) îïðåäåëåííûå êðèòåðèè äëÿ àíàëèçà è óòâåðæäåíèÿ ïðîöåññîâ;
b) óòâåðæäåíèå ñîîòâåòñòâóþùåãî îáîðóäîâàíèÿ è êâàëèôèêàöèè ïåðñîíàëà;
c) ïðèìåíåíèå êîíêðåòíûõ ìåòîäîâ è ïðîöåäóð;
d) òðåáîâàíèÿ ê çàïèñÿì (ñì. 4.2.4);
e) ïîâòîðíóþ âàëèäàöèþ.
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.5.2]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà èäåíòèôèöèðîâàòü ñòàòóñ ïðîäóêöèè ïî îòíîøåíèþ ê òðåáîâàíèÿì ìîíèòî-
ðèíãà è èçìåðåíèé íà âñåõ ñòàäèÿõ åå æèçíåííîãî öèêëà.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.5.3]

Åñëè ïðîñëåæèâàåìîñòü ÿâëÿåòñÿ òðåáîâàíèåì, òî îðãàíèçàöèÿ äîëæíà óïðàâëÿòü ñïåöèàëüíîé
èäåíòèôèêàöèåé ïðîäóêöèè è ïîääåðæèâàòü çàïèñè â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè (ñì. 4.2.4).

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.5.3]

Åñëè ýòî âîçìîæíî è öåëåñîîáðàçíî, îðãàíèçàöèÿ äîëæíà èäåíòèôèöèðîâàòü ïðîäóêöèþ ñ ïî-
ìîùüþ ñîîòâåòñòâóþùèõ ñðåäñòâ íà âñåõ ñòàäèÿõ åå æèçíåííîãî öèêëà.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.5.3]



7.5.4 Ñîáñòâåííîñòü ïîòðåáèòåëåé

7.5.5 Ñîõðàíåíèå ñîîòâåòñòâèÿ ïðîäóêöèè

Ñîõðàíåíèå ñîîòâåòñòâèÿ ïðîäóêöèè ìîæåò òàêæå âêëþ÷àòü, êîãäà ýòî ïðèìåíèìî,

ñîãëàñíî òåõíè÷åñêèì óñëîâèÿì íà ïðîäóêöèþ, à òàêæå çàêîíîäàòåëüíûì è äðóãèì îáÿçà-

òåëüíûì òðåáîâàíèÿì, ìåðû ïî:

à) î÷èñòêå;

b) ïðåäîòâðàùåíèþ ïîïàäàíèÿ, âûÿâëåíèþ è óäàëåíèþ ïîñòîðîííèõ ïðåäìåòîâ;

c) îñîáîìó îáðàùåíèþ ñ âûñîêî÷óâñòâèòåëüíîé ïðîäóêöèåé;

d) ìàðêèðîâêå è èñïîëüçîâàíèþ äðóãèõ ñðåäñòâ èäåíòèôèêàöèè, âêëþ÷àÿ óêàçàíèÿ ïî áå-

çîïàñíîñòè;

e) êîíòðîëþ çà ñðîêàìè õðàíåíèÿ è îáíîâëåíèÿ çàïàñîâ;

f) îñîáîìó îáðàùåíèþ ñ îïàñíûìè ìàòåðèàëàìè.

7.6 Óïðàâëåíèå îáîðóäîâàíèåì äëÿ ìîíèòîðèíãà è èçìåðåíèé1)

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ïîääåðæèâàòü â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè ðååñòð îáîðóäîâàíèÿ äëÿ ìî-

íèòîðèíãà è èçìåðåíèé è îïðåäåëÿòü ïðîöåññ ïðîâåäåíèÿ åãî êàëèáðîâêè/ïîâåðêè, âêëþ÷àÿ

äàííûå î òèïå îáîðóäîâàíèÿ, åãî èíäèâèäóàëüíîé èäåíòèôèêàöèè, ðàçìåùåíèè, ÷àñòîòå è

ìåòîäàõ ïðîâåðîê è êðèòåðèåâ ïðèåìêè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Îáîðóäîâàíèå äëÿ ìîíèòîðèíãà è èçìåðåíèé âêëþ÷àåò (íî íå îãðàíè÷èâàåòñÿ
ýòèì): èñïûòàòåëüíîå îáîðóäîâàíèå, ïðîãðàììíîå îáåñïå÷åíèå äëÿ èñïûòàíèé, àâòîìàòèçèðîâàííîå
èñïûòàòåëüíîå îáîðóäîâàíèå è ïå÷àòàþùèå óñòðîéñòâà, èñïîëüçóåìûå äëÿ âûâîäà êîíòðîëüíûõ
äàííûõ. Îíî òàêæå âêëþ÷àåò â ñåáÿ ëè÷íîå è ïðåäîñòàâëåííîå ïîòðåáèòåëåì îáîðóäîâàíèå, èñïîëüçó-
åìîå äëÿ ïîäòâåðæäåíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ ïðîäóêöèè.

1) Òðåáîâàíèÿ 7.6 ïðèìåíÿþò íàðÿäó ñ ìåòðîëîãè÷åñêèìè ïðàâèëàìè è íîðìàìè, èìåþùèìè îáÿçàòåëüíóþ
ñèëó íà òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, êîòîðûå ñîäåðæàòñÿ â íîðìàòèâíûõ äîêóìåíòàõ ïî îáåñïå÷åíèþ åäè-
íñòâà èçìåðåíèé, óòâåðæäàåìûõ Ôåäåðàëüíûì àãåíòñòâîì ïî òåõíè÷åñêîìó ðåãóëèðîâàíèþ è ìåòðîëîãèè â ñîîòâå-
òñòâèè ñ Ôåäåðàëüíûì çàêîíîì «Îá îáåñïå÷åíèè åäèíñòâà èçìåðåíèé» (îò 26 èþíÿ 2008 ãîäà ¹ 102-ÔÇ).
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Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îïðåäåëèòü ìîíèòîðèíã è èçìåðåíèÿ, êîòîðûå ïðåäñòîèò îñóùåñòâëÿòü, à
òàêæå îáîðóäîâàíèå äëÿ ìîíèòîðèíãà è èçìåðåíèé, íåîáõîäèìîå äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ñâèäåòåëüñòâà ñî-
îòâåòñòâèÿ ïðîäóêöèè óñòàíîâëåííûì òðåáîâàíèÿì.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.6]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ïðîÿâëÿòü çàáîòó î ñîáñòâåííîñòè ïîòðåáèòåëÿ, ïîêà îíà íàõîäèòñÿ ïîä
óïðàâëåíèåì îðãàíèçàöèè èëè èñïîëüçóåòñÿ åþ. Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà èäåíòèôèöèðîâàòü, âåðèôèöè-
ðîâàòü, çàùèùàòü è ñîõðàíÿòü ñîáñòâåííîñòü ïîòðåáèòåëÿ, ïðåäîñòàâëåííóþ äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ èëè
âêëþ÷åíèÿ â ïðîäóêöèþ. Åñëè ñîáñòâåííîñòü ïîòðåáèòåëÿ óòåðÿíà, ïîâðåæäåíà èëè ïðèçíàíà íåïðè-
ãîäíîé äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ, îðãàíèçàöèÿ äîëæíà èçâåñòèòü îá ýòîì ïîòðåáèòåëÿ è ïîääåðæèâàòü çàïè-
ñè â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè (ñì. 4.2.4).

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ñîáñòâåííîñòü ïîòðåáèòåëÿ ìîæåò âêëþ÷àòü â ñåáÿ èíòåëëåêòóàëüíóþ ñîáñòâåííîñòü
è ñâåäåíèÿ ëè÷íîãî õàðàêòåðà.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.5.4]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ñîõðàíÿòü ïðîäóêöèþ â õîäå âíóòðåííåé îáðàáîòêè è â ïðîöåññå ïîñòàâêè ê
ìåñòó íàçíà÷åíèÿ â öåëÿõ ïîääåðæàíèÿ åå ñîîòâåòñòâèÿ óñòàíîâëåííûì òðåáîâàíèÿì. Åñëè ýòî ïðè-
ìåíèìî, ñîõðàíåíèå ñîîòâåòñòâèÿ ïðîäóêöèè äîëæíî âêëþ÷àòü â ñåáÿ èäåíòèôèêàöèþ, ïîãðóçî÷-
íî-ðàçãðóçî÷íûå ðàáîòû, óïàêîâêó, õðàíåíèå è çàùèòó. Òðåáîâàíèå ñîõðàíåíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ äîëæíî
áûòü òàêæå ïðèìåíåíî è ê ñîñòàâíûì ÷àñòÿì ïðîäóêöèè.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.5.5]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà óñòàíîâèòü ïðîöåññû äëÿ îáåñïå÷åíèÿ òîãî, ÷òîáû ìîíèòîðèíã è èçìåðå-
íèÿ ìîãëè áûòü âûïîëíåíû è â äåéñòâèòåëüíîñòè áûëè âûïîëíåíû â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè
ê íèì.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.6]



Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îáåñïå÷èòü ñîîòâåòñòâèå óñëîâèé îêðóæàþùåé ñðåäû òðåáîâà-

íèÿì äëÿ ïðîâåäåíèÿ êàëèáðîâêè, êîíòðîëÿ, èçìåðåíèé è èñïûòàíèé.

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ðàçðàáîòàòü, âíåäðèòü è ïîääåðæèâàòü â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè ïðî-

öåäóðó îòçûâà îáîðóäîâàíèÿ äëÿ ìîíèòîðèíãà è èçìåðåíèé, òðåáóþùåãî êàëèáðîâêè èëè ïî-

âåðêè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïîäòâåðæäåíèå ñîîòâåòñòâèÿ êîìïüþòåðíîãî ïðîãðàììíîãî îáåñïå÷åíèÿ ïðåäïîëàãàå-
ìîìó ïðèìåíåíèþ îáû÷íî ïðåäóñìàòðèâàåò åãî âåðèôèêàöèþ è óïðàâëåíèå êîíôèãóðàöèåé â öåëÿõ ïîääåðæàíèÿ
åãî ïðèãîäíîñòè äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ.

8 Èçìåðåíèå, àíàëèç è óëó÷øåíèå

8.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Â çàâèñèìîñòè îò õàðàêòåðà ïðîäóêöèè è ñîîòâåòñòâóþùèõ òðåáîâàíèé
ñòàòèñòè÷åñêèå ìåòîäû ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû äëÿ îáåñïå÷åíèÿ:

- âåðèôèêàöèè êîíñòðóêöèè (íàïðèìåð, íàäåæíîñòè, ðåìîíòîïðèãîäíîñòè, áåçîïàñíîñòè);

- êîíòðîëÿ ïðîöåññà:

- âûáîðà è ïðîâåðêè êëþ÷åâûõ õàðàêòåðèñòèê;

- àíàëèçà âîçìîæíîñòè òåõíîëîãè÷åñêîãî ïðîöåññà;

- ñòàòèñòè÷åñêîãî êîíòðîëÿ ïðîöåññîâ;

- ïëàíèðîâàíèÿ ýêñïåðèìåíòà;

- ïðîâåðêè;

- àíàëèçà õàðàêòåðà, ïîñëåäñòâèé è êðèòè÷íîñòè îòêàçîâ (FMEA).
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Êðîìå òîãî, îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îöåíèòü è çàðåãèñòðèðîâàòü ïðàâîìî÷íîñòü ïðåäûäóùèõ ðå-
çóëüòàòîâ èçìåðåíèÿ, åñëè îáíàðóæåíî, ÷òî îáîðóäîâàíèå íå ñîîòâåòñòâóåò òðåáîâàíèÿì. Îðãàíèçà-
öèÿ äîëæíà ïðåäïðèíÿòü ñîîòâåòñòâóþùåå äåéñòâèå â îòíîøåíèè òàêîãî îáîðóäîâàíèÿ è ëþáîé
èçìåðåííîé ïðîäóêöèè.

Çàïèñè ðåçóëüòàòîâ êàëèáðîâêè è ïîâåðêè äîëæíû ïîääåðæèâàòüñÿ â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè
(ñì. 4.2.4).

Åñëè ïðè ìîíèòîðèíãå è èçìåðåíèè óñòàíîâëåííûõ òðåáîâàíèé èñïîëüçóþò êîìïüþòåðíûå ïðî-
ãðàììíûå ñðåäñòâà, èõ ñïîñîáíîñòü óäîâëåòâîðÿòü ïðåäïîëàãàåìîìó ïðèìåíåíèþ ïðåäâàðèòåëüíî
äîëæíà áûòü ïîäòâåðæäåíà è ïîâòîðíî ïîäòâåðæäåíà ïî ìåðå íåîáõîäèìîñòè.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.6]

Òàì, ãäå íåîáõîäèìî îáåñïå÷èâàòü èìåþùèå çàêîííóþ ñèëó ðåçóëüòàòû, èçìåðèòåëüíîå îáîðó-
äîâàíèå äîëæíî áûòü:

à) îòêàëèáðîâàíî è/èëè ïîâåðåíî â óñòàíîâëåííûå ïåðèîäû èëè ïåðåä åãî ïðèìåíåíèåì ïî ýòà-
ëîíàì, ïåðåäàþùèì ðàçìåðû åäèíèö â ñðàâíåíèè ñ ìåæäóíàðîäíûìè èëè íàöèîíàëüíûìè ýòàëîíàìè.
Ïðè îòñóòñòâèè òàêèõ ýòàëîíîâ áàçà, èñïîëüçîâàííàÿ äëÿ êàëèáðîâêè èëè ïîâåðêè, äîëæíà áûòü çàðå-
ãèñòðèðîâàíà (ñì. 4.2.4);

b) îòðåãóëèðîâàíî èëè ïîâòîðíî îòðåãóëèðîâàíî ïî ìåðå íåîáõîäèìîñòè;
c) èäåíòèôèöèðîâàíî â öåëÿõ óñòàíîâëåíèÿ ñòàòóñà êàëèáðîâêè;
d) çàùèùåíî îò ðåãóëèðîâîê, êîòîðûå ñäåëàëè áû íåäåéñòâèòåëüíûìè ðåçóëüòàòû èçìåðåíèÿ;
e) çàùèùåíî îò ïîâðåæäåíèÿ è óõóäøåíèÿ ñîñòîÿíèÿ â õîäå îáðàùåíèÿ, òåõíè÷åñêîãî îáñëóæè-

âàíèÿ è õðàíåíèÿ.
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 7.6]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ïëàíèðîâàòü è ïðèìåíÿòü ïðîöåññû ìîíèòîðèíãà, èçìåðåíèÿ, àíàëèçà è
óëó÷øåíèÿ, íåîáõîäèìûå äëÿ:

à) äåìîíñòðàöèè ñîîòâåòñòâèÿ òðåáîâàíèÿì ê ïðîäóêöèè;
b) îáåñïå÷åíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà;
c) ïîñòîÿííîãî ïîâûøåíèÿ ðåçóëüòàòèâíîñòè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà.
Óêàçàííàÿ äåÿòåëüíîñòü äîëæíà âêëþ÷àòü â ñåáÿ îïðåäåëåíèå ïðèìåíèìûõ ìåòîäîâ, â òîì ÷èñëå

ñòàòèñòè÷åñêèõ, è îáëàñòü èõ èñïîëüçîâàíèÿ.
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 8.1]



8.2 Ìîíèòîðèíã è èçìåðåíèå
8.2.1 Óäîâëåòâîðåííîñòü ïîòðåáèòåëåé

Èíôîðìàöèÿ, ïîäëåæàùàÿ ìîíèòîðèíãó è èñïîëüçîâàíèþ äëÿ îöåíêè óäîâëåòâîðåííîñ-

òè ïîòðåáèòåëåé, äîëæíà âêëþ÷àòü â ñåáÿ (íî íå îãðàíè÷èâàòüñÿ ýòèì): äàííûå î ñîîòâå-

òñòâèè ïðîäóêöèè, ñâîåâðåìåííîñòè åå ïîñòàâîê, æàëîáàõ ïîòðåáèòåëÿ è òðåáîâàíèÿ ïî

êîððåêòèðóþùèì äåéñòâèÿì. Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ðàçðàáàòûâàòü è ðåàëèçîâûâàòü ïëàíû

ïî ïîâûøåíèþ óäîâëåòâîðåííîñòè ïîòðåáèòåëåé, êàñàþùèåñÿ óñòðàíåíèÿ íåäîñòàòêîâ,

âûÿâëåííûõ â õîäå òàêîé îöåíêè, è îöåíèâàòü ðåçóëüòàòèâíîñòü ïðåäïðèíÿòûõ äåéñòâèé.

8.2.2 Âíóòðåííèå àóäèòû (ïðîâåðêè)

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Çàïëàíèðîâàííûå ìåðîïðèÿòèÿ âêëþ÷àþò êîíòðàêòíûå òðåáîâàíèÿ ïîòðå-
áèòåëÿ.

8.2.3 Ìîíèòîðèíã è èçìåðåíèå ïðîöåññîâ
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Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ïðîâîäèòü ìîíèòîðèíã èíôîðìàöèè, êàñàþùèéñÿ âîñïðèÿòèÿ ïîòðåáèòåëåì
âûïîëíåíèÿ îðãàíèçàöèåé åãî òðåáîâàíèé, êàê îäíîãî èç ñïîñîáîâ èçìåðåíèÿ ðàáîòû ñèñòåìû ìåíåä-
æìåíòà êà÷åñòâà. Äîëæíû áûòü óñòàíîâëåíû ìåòîäû ïîëó÷åíèÿ è èñïîëüçîâàíèÿ ýòîé èíôîðìàöèè.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 8.2.1]

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ìîíèòîðèíã âîñïðèÿòèÿ ïîòðåáèòåëÿìè ìîæåò âêëþ÷àòü â ñåáÿ ïîëó÷åíèå èíôîðìà-
öèè èç òàêèõ èñòî÷íèêîâ, êàê èññëåäîâàíèÿ óäîâëåòâîðåííîñòè ïîòðåáèòåëåé, äàííûå îò ïîòðåáèòåëåé î êà÷åñòâå
ïîñòàâëåííîé ïðîäóêöèè, èññëåäîâàíèÿ ìíåíèé ïîëüçîâàòåëåé, àíàëèç îòòîêà êëèåíòîâ, áëàãîäàðíîñòè, ïðåòåí-
çèè ïî ãàðàíòèéíûì îáÿçàòåëüñòâàì è îò÷åòû ðàñïðîñòðàíèòåëåé.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 8.2.1]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ïðîâîäèòü âíóòðåííèå àóäèòû (ïðîâåðêè) ÷åðåç çàïëàíèðîâàííûå èíòåðâà-
ëû âðåìåíè â öåëÿõ óñòàíîâëåíèÿ òîãî, ÷òî ñèñòåìà ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà:

à) ñîîòâåòñòâóåò çàïëàíèðîâàííûì ìåðîïðèÿòèÿì (ñì. 7.1), òðåáîâàíèÿì íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà è
òðåáîâàíèÿì ê ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, ðàçðàáîòàííûì îðãàíèçàöèåé;

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 8.2.2]

b) âíåäðåíà ðåçóëüòàòèâíî è ïîääåðæèâàåòñÿ â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè.
Ïðîãðàììà àóäèòîâ (ïðîâåðîê) äîëæíà ïëàíèðîâàòüñÿ ñ ó÷åòîì ñòàòóñà è âàæíîñòè ïðîöåññîâ è

ó÷àñòêîâ, ïîäëåæàùèõ àóäèòó, à òàêæå ðåçóëüòàòîâ ïðåäûäóùèõ àóäèòîâ. Êðèòåðèè, îáëàñòü ïðèìåíå-
íèÿ, ÷àñòîòà è ìåòîäû àóäèòîâ äîëæíû áûòü îïðåäåëåíû. Âûáîð àóäèòîðîâ è ïðîâåäåíèå àóäèòîâ äîë-
æíû îáåñïå÷èâàòü îáúåêòèâíîñòü è áåñïðèñòðàñòíîñòü ïðîöåññà àóäèòà. Àóäèòîðû íå äîëæíû
ïðîâåðÿòü ñâîþ ñîáñòâåííóþ ðàáîòó.

Äîëæíà áûòü óñòàíîâëåíà äîêóìåíòèðîâàííàÿ ïðîöåäóðà äëÿ îïðåäåëåíèÿ îòâåòñòâåííîñòè è
òðåáîâàíèé, ñâÿçàííûõ ñ ïëàíèðîâàíèåì è ïðîâåäåíèåì àóäèòîâ, âåäåíèåì çàïèñåé è ñîñòàâëåíèåì
îò÷åòîâ î ðåçóëüòàòàõ.

Çàïèñè îá àóäèòàõ è èõ ðåçóëüòàòàõ äîëæíû ïîääåðæèâàòüñÿ â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè (ñì. 4.2.4).
Ðóêîâîäñòâî, îòâåòñòâåííîå çà ïðîâåðÿåìûå îáëàñòè äåÿòåëüíîñòè, äîëæíî îáåñïå÷èòü, ÷òîáû

âñå íåîáõîäèìûå êîððåêöèè è êîððåêòèðóþùèå äåéñòâèÿ ïðåäïðèíèìàëèñü áåç èçëèøíåé îòñðî÷êè äëÿ
óñòðàíåíèÿ îáíàðóæåííûõ íåñîîòâåòñòâèé è âûçâàâøèõ èõ ïðè÷èí. Ïîñëåäóþùèå äåéñòâèÿ äîëæíû
âêëþ÷àòü âåðèôèêàöèþ ïðèíÿòûõ ìåð è îò÷åò î ðåçóëüòàòàõ âåðèôèêàöèè (ñì. 8.5.2).

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ñì. ÈÑÎ 19011 äëÿ ðóêîâîäñòâà.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 8.2.2]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà èñïîëüçîâàòü ïîäõîäÿùèå ìåòîäû ìîíèòîðèíãà è, ãäå ýòî ïðèìåíèìî, èçìå-
ðåíèÿ ïðîöåññîâ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Ýòè ìåòîäû äîëæíû äåìîíñòðèðîâàòü ñïîñîáíîñòü
ïðîöåññîâ äîñòèãàòü çàïëàíèðîâàííûõ ðåçóëüòàòîâ. Åñëè çàïëàíèðîâàííûå ðåçóëüòàòû íå äîñòèãàþò-
ñÿ, òî äîëæíû ïðåäïðèíèìàòüñÿ íåîáõîäèìûå êîððåêöèè è êîððåêòèðóþùèå äåéñòâèÿ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïðè îïðåäåëåíèè ïîäõîäÿùèõ ìåòîäîâ îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ó÷èòûâàòü òèï è îáúåì
ìîíèòîðèíãà èëè èçìåðåíèé, ïîäõîäÿùèõ äëÿ êàæäîãî èç òàêèõ ïðîöåññîâ, â îòíîøåíèè èõ âëèÿíèÿ íà ñîîòâå-
òñòâèå òðåáîâàíèÿì ê ïðîäóêöèè è íà ðåçóëüòàòèâíîñòü ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 8.2.3]



Â ñëó÷àå íåñîîòâåòñòâèÿ ïðîöåññà îðãàíèçàöèÿ äîëæíà:

à) ïðåäïðèíÿòü ñîîòâåòñòâóþùèå äåéñòâèÿ ïî åãî êîððåêòèðîâêå;

b) îöåíèòü, ïðèâåëî ëè íåñîîòâåòñòâèå ïðîöåññà ê íåñîîòâåòñòâèþ ïðîäóêöèè;

c) îïðåäåëèòü, îãðàíè÷åíî ëè íåñîîòâåòñòâèå ïðîöåññà îòäåëüíûì ñëó÷àåì èëè îíî

ìîãëî îòðàçèòüñÿ íà äðóãèõ ïðîöåññàõ èëè ïðîäóêöèè;

d) èäåíòèôèöèðîâàòü âñþ íåñîîòâåòñòâóþùóþ ïðîäóêöèþ è óïðàâëÿòü åþ (ñì. 8.3).

8.2.4 Ìîíèòîðèíã è èçìåðåíèå ïðîäóêöèè

Òðåáîâàíèÿ ê èçìåðåíèÿì ïðè ïðèåìêå ïðîäóêöèè äîëæíû áûòü çàäîêóìåíòèðîâàíû è

âêëþ÷àòü:

à) êðèòåðèè ïðèåìêè è/èëè îòêëîíåíèÿ;

b) ïîñëåäîâàòåëüíîñòü âûïîëíåíèÿ îïåðàöèé ïî èçìåðåíèþ è èñïûòàíèÿì;

c) òðåáóåìûå çàïèñè ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé (êàê ìèíèìóì, îòìåòêó î ïðèåìêå èëè îò-

êëîíåíèè);

d) ïåðå÷åíü íåîáõîäèìûõ èçìåðèòåëüíûõ èíñòðóìåíòîâ è èíñòðóêöèè ïî èõ ïðèìåíå-

íèþ.

Ïîñëå èäåíòèôèêàöèè êðèòè÷åñêèõ ýëåìåíòîâ, âêëþ÷àÿ êëþ÷åâûå õàðàêòåðèñòèêè,

îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îáåñïå÷èâàòü èõ êîíòðîëü è ìîíèòîðèíã â ñîîòâåòñòâèè ñ óñòàíîâ-

ëåííûìè ïðîöåññàìè.

Ïðè èñïîëüçîâàíèè îðãàíèçàöèåé âûáîðî÷íîãî êîíòðîëÿ êàê ñðåäñòâà ïðèåìêè ïðîäóê-

öèè ïëàí êîíòðîëÿ äîëæåí îñíîâûâàòüñÿ íà ïðèçíàííûõ ñòàòèñòè÷åñêèõ ìåòîäàõ è áûòü

ïðèãîäíûì äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ (íàïðèìåð, ñîîòíåñåí ñ êðèòè÷íîñòüþ ïðîäóêöèè è âîçìîæ-

íîñòüþ ïðîöåññà).

Â ñëó÷àÿõ, êîãäà ïðîäóêöèÿ ïåðåäàíà â ïðîèçâîäñòâî äî çàâåðøåíèÿ âñåõ íåîáõîäèìûõ

äåéñòâèé ïî åå èçìåðåíèþ è ìîíèòîðèíãó, îíà äîëæíà áûòü èäåíòèôèöèðîâàíà è çàðåãèñ-

òðèðîâàíà äëÿ âîçìîæíîñòè îòçûâà è çàìåíû, åñëè âïîñëåäñòâèè âûÿñíèòñÿ, ÷òî ýòà ïðî-

äóêöèÿ íå ñîîòâåòñòâóåò òðåáîâàíèÿì.

Ïðè íåîáõîäèìîñòè ïîäòâåðæäåíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ ïðîäóêöèè îðãàíèçàöèÿ äîëæíà

îáåñïå÷èâàòü íàëè÷èå çàïèñåé, äîêàçûâàþùèõ ñîîòâåòñòâèå ïðîäóêöèè óñòàíîâëåííûì

òðåáîâàíèÿì.

Ïðè ïîñòàâêå ïðîäóêöèè îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îáåñïå÷èâàòü íàëè÷èå âñåõ ñîïðîâîäè-

òåëüíûõ äîêóìåíòîâ.

8.3 Óïðàâëåíèå íåñîîòâåòñòâóþùåé ïðîäóêöèåé
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Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îáåñïå÷èâàòü èäåíòèôèêàöèþ ïðîäóêöèè, íå ñîîòâåòñòâóþùåé òðåáîâàíè-
ÿì, è óïðàâëåíèå åþ â öåëÿõ ïðåäîòâðàùåíèÿ íåïðåäíàìåðåííîãî èñïîëüçîâàíèÿ èëè ïîñòàâêè òàêîé
ïðîäóêöèè. Äîëæíà áûòü óñòàíîâëåíà äîêóìåíòèðîâàííàÿ ïðîöåäóðà äëÿ îïðåäåëåíèÿ ñðåäñòâ óïðàâ-
ëåíèÿ è ñîîòâåòñòâóþùåé îòâåòñòâåííîñòè è ïîëíîìî÷èé äëÿ äåéñòâèé ñ íåñîîòâåòñòâóþùåé ïðîäóê-
öèåé.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 8.3]

Âûïóñê ïðîäóêöèè è ïðåäîñòàâëåíèå óñëóãè ïîòðåáèòåëþ íå äîëæíû îñóùåñòâëÿòüñÿ äî òåõ ïîð,
ïîêà âñå çàïëàíèðîâàííûå äåéñòâèÿ (ñì. 7.1) íå áóäóò óäîâëåòâîðèòåëüíî çàâåðøåíû, åñëè íå óòâåð-
æäåíî èíîå ñîîòâåòñòâóþùèì ïîëíîìî÷íûì ëèöîì èëè îðãàíîì è, ãäå ýòî ïðèìåíèìî, ïîòðåáèòåëåì.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 8.2.4]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îñóùåñòâëÿòü ìîíèòîðèíã è èçìåðÿòü õàðàêòåðèñòèêè ïðîäóêöèè â öåëÿõ âå-
ðèôèêàöèè ñîáëþäåíèÿ òðåáîâàíèé ê ïðîäóêöèè. Ýòî äîëæíî îñóùåñòâëÿòüñÿ íà ñîîòâåòñòâóþùèõ
ñòàäèÿõ ïðîöåññà æèçíåííîãî öèêëà ïðîäóêöèè ñîãëàñíî çàïëàíèðîâàííûì ìåðîïðèÿòèÿì (ñì. 7.1).
Ñâèäåòåëüñòâà ñîîòâåòñòâèÿ êðèòåðèÿì ïðèåìêè äîëæíû ïîääåðæèâàòüñÿ â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 8.2.4]

Çàïèñè äîëæíû óêàçûâàòü ëèöî(à), ñàíêöèîíèðîâàâøåå(èå) âûïóñê ïðîäóêöèè (ñì. 4.2.4).
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 8.2.4]



Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Òåðìèí «íåñîîòâåòñòâóþùàÿ ïðîäóêöèÿ» âêëþ÷àåò è íåñîîòâåòñòâóþ-
ùóþ ïðîäóêöèþ, âîçâðàùåííóþ ïîòðåáèòåëåì.

Äîêóìåíòèðîâàííàÿ ïðîöåäóðà îðãàíèçàöèè äîëæíà îïðåäåëèòü îòâåòñòâåííîñòü è

ïîëíîìî÷èÿ ïåðñîíàëà íà ïðîâåäåíèå àíàëèçà è ïðèíÿòèå ðåøåíèÿ ïî íåñîîòâåòñòâóþùåé

ïðîäóêöèè è ïîðÿäîê äåéñòâèÿ ïåðñîíàëà, ïðèíèìàþùåãî òàêèå ðåøåíèÿ.

Ïðîöåññ óïðàâëåíèÿ íåñîîòâåòñòâóþùåé ïðîäóêöèåé îðãàíèçàöèè äîëæåí îáåñïå÷è-

âàòü ñâîåâðåìåííîå èíôîðìèðîâàíèå î ïîñòàâêå íåñîîòâåòñòâóþùåé ïðîäóêöèè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Ñòîðîíàìè, òðåáóþùèìè óâåäîìëåíèÿ î íåñîîòâåòñòâóþùåé ïðîäóêöèè, ìîãóò áûòü
ïîñòàâùèêè, ïîäðàçäåëåíèÿ îðãàíèçàöèè, ïîòðåáèòåëè, äèñòðèáüþòîðû è ðåãóëèðóþùèå îðãàíû;

e) ïðèíÿòèå ìåð, íåîáõîäèìûõ äëÿ ñäåðæèâàíèÿ âëèÿíèÿ íåñîîòâåòñòâèÿ íà äðóãèå

ïðîöåññû èëè ïðîäóêöèþ.

Ðåøåíèå îá èñïîëüçîâàíèè íåñîîòâåòñòâóþùåé ïðîäóêöèè áåç èçìåíåíèé èëè ñ èñïðàâ-

ëåíèÿìè äîëæíî áûòü ïðèíÿòî òîëüêî ïîñëå îäîáðåíèÿ óïîëíîìî÷åííûì ïðåäñòàâèòåëåì

îðãàíèçàöèè, îòâåòñòâåííîé çà ïðîåêò.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 3 — Óïîëíîìî÷åííûì ïðåäñòàâèòåëåì ÿâëÿåòñÿ ëèöî, èìåþùåå äåëåãèðîâàí-
íûå ïîëíîìî÷èÿ îò ïðîåêòíîé îðãàíèçàöèè.

Îðãàíèçàöèÿ íå èìååò ïðàâà ïðèíèìàòü ðåøåíèå îá èñïîëüçîâàíèè òàêîé ïðîäóêöèè áåç

èçìåíåíèé èëè î ïðîâåäåíèè ðåìîíòà, åñëè ýòî ïðÿìî íå ñàíêöèîíèðîâàíî ïîòðåáèòåëåì ïðè

óñëîâèè, ÷òî íåñîîòâåòñòâèå ïðèâîäèò ê îòêëîíåíèþ îò êîíòðàêòíûõ òðåáîâàíèé.

Ïðîäóêöèÿ, ïðèçíàííàÿ áðàêîì, äîëæíà èìåòü çàìåòíóþ è íåóäàëÿåìóþ ìàðêèðîâêó èëè

äîëæíà áûòü ïðèâåäåíà â íåïðèãîäíîñòü, î÷åâèäíóþ ïðè âèçóàëüíîì îñìîòðå, åñëè ôèçè÷åñ-

êóþ ìàðêèðîâêó ïðèìåíèòü íåâîçìîæíî.

8.4 Àíàëèç äàííûõ
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Åñëè ïðèìåíèìî, îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ïðåäïðèíèìàòü â îòíîøåíèè íåñîîòâåòñòâóþùåé ïðîäóê-
öèè ñëåäóþùèå äåéñòâèÿ (îäíî èëè íåñêîëüêî):

à) óñòðàíåíèå îáíàðóæåííîãî íåñîîòâåòñòâèÿ;
b) ñàíêöèîíèðîâàíèå èñïîëüçîâàíèÿ, âûïóñêà èëè ïðèåìêè ïðîäóêöèè, åñëè ïîëó÷åíî ðàçðåøå-

íèå íà îòêëîíåíèå îò ñîîòâåòñòâóþùåãî ïîëíîìî÷íîãî ëèöà èëè îðãàíà è, ãäå ýòî ïðèìåíèìî, ïîòðåáè-
òåëÿ;

c) ïðåäîòâðàùåíèå åå ïåðâîíà÷àëüíîãî ïðåäïîëàãàåìîãî èñïîëüçîâàíèÿ èëè ïðèìåíåíèÿ;
d) äåéñòâèÿ, àäåêâàòíûå ïîñëåäñòâèÿì (èëè ïîòåíöèàëüíûì ïîñëåäñòâèÿì) íåñîîòâåòñòâèÿ, åñëè

íåñîîòâåòñòâóþùàÿ ïðîäóêöèÿ âûÿâëåíà ïîñëå ïîñòàâêè èëè íà÷àëà èñïîëüçîâàíèÿ;
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 8.3]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îïðåäåëÿòü, ñîáèðàòü è àíàëèçèðîâàòü ñîîòâåòñòâóþùèå äàííûå äëÿ äåìî-
íñòðàöèè ïðèãîäíîñòè è ðåçóëüòàòèâíîñòè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, à òàêæå îöåíèâàíèÿ, â êà-
êîé îáëàñòè âîçìîæíî ïîñòîÿííîå ïîâûøåíèå ðåçóëüòàòèâíîñòè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà.
Äàííûå äîëæíû âêëþ÷àòü â ñåáÿ èíôîðìàöèþ, ïîëó÷åííóþ â ðåçóëüòàòå ìîíèòîðèíãà è èçìåðåíèÿ è
èç äðóãèõ ñîîòâåòñòâóþùèõ èñòî÷íèêîâ.

Àíàëèç äàííûõ äîëæåí ïðåäñòàâëÿòü èíôîðìàöèþ, îòíîñÿùóþñÿ:
à) ê óäîâëåòâîðåííîñòè ïîòðåáèòåëåé (ñì. 8.2.1);
b) ê ñîîòâåòñòâèþ òðåáîâàíèÿì ê ïðîäóêöèè (ñì. 8.2.4);
c) ê õàðàêòåðèñòèêàì è òåíäåíöèÿì ïðîöåññîâ è ïðîäóêöèè, âêëþ÷àÿ âîçìîæíîñòè ïðîâåäåíèÿ

ïðåäóïðåæäàþùèõ äåéñòâèé (ñì. 8.2.3 è 8.2.4);
d) ê ïîñòàâùèêàì (ñì. 7.4).
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 8.4]

Ïîñëå òîãî êàê íåñîîòâåòñòâóþùàÿ ïðîäóêöèÿ èñïðàâëåíà, îíà äîëæíà áûòü ïîäâåðãíóòà ïîâòîð-
íîé âåðèôèêàöèè äëÿ ïîäòâåðæäåíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ òðåáîâàíèÿì.

Çàïèñè î õàðàêòåðå íåñîîòâåòñòâèé è ëþáûõ ïîñëåäóþùèõ ïðåäïðèíÿòûõ äåéñòâèÿõ, âêëþ÷àÿ ïî-
ëó÷åííûå ðàçðåøåíèÿ íà îòêëîíåíèÿ, äîëæíû ïîääåðæèâàòüñÿ â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè (ñì. 4.2.4).

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 8.3]



8.5 Óëó÷øåíèå

8.5.1 Ïîñòîÿííîå óëó÷øåíèå

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ñëåäèòü çà îñóùåñòâëåíèåì äåÿòåëüíîñòè ïî óëó÷øåíèþ è îöåíè-

âàòü ðåçóëüòàòèâíîñòü ïðåäïðèíÿòûõ äåéñòâèé.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïîñòîÿííîå óëó÷øåíèå ìîæåò áûòü ðåçóëüòàòîì íàêîïëåííîãî îïûòà, ðå-
øåíèÿ ïðîáëåì è ñðàâíèòåëüíîãî àíàëèçà (áåí÷ìàðêèíãà) ñ ëó÷øåé ïðàêòèêîé è ïåðåäîâûìè ìåòîäàìè.

8.5.2 Êîððåêòèðóþùèå äåéñòâèÿ

g) ê ïåðåäà÷å òðåáîâàíèé ïî êîððåêòèðóþùèì äåéñòâèÿì ïîñòàâùèêó, åñëè óñòàíîâëå-

íî, ÷òî íåñîîòâåòñòâèå âîçíèêëî ïî âèíå ïîñòàâùèêà;

h) ê îïðåäåëåíèþ êîíêðåòíûõ ìåð, åñëè ñâîåâðåìåííî (âñëåä çà îáíàðóæåíèåì) íåâîçìîæ-

íî ïðåäïðèíÿòü ðåçóëüòàòèâíûå êîððåêòèðóþùèå äåéñòâèÿ;

i) ê âûÿâëåíèþ äðóãîé íåñîîòâåòñòâóþùåé ïðîäóêöèè, ïîÿâèâøåéñÿ ïî òåì æå ïðè÷è-

íàì, è ïðèíÿòèþ ïîñëåäóþùèõ äåéñòâèé, åñëè îíè òðåáóþòñÿ.

8.5.3 Ïðåäóïðåæäàþùèå äåéñòâèÿ

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïðèìåðàìè ïðåäóïðåæäàþùèõ äåéñòâèé ÿâëÿþòñÿ óïðàâëåíèå ðèñêàìè, çàùè-
òà îò îøèáîê, àíàëèç õàðàêòåðà è ïîñëåäñòâèé îòêàçîâ (FMEA), àíàëèç èíôîðìàöèè î ïðîáëåìàõ ñ ïðî-

äóêöèåé, ïîëó÷åííîé èç âíåøíèõ èñòî÷íèêîâ.
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Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ïîñòîÿííî ïîâûøàòü ðåçóëüòàòèâíîñòü ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà ïî-
ñðåäñòâîì èñïîëüçîâàíèÿ ïîëèòèêè è öåëåé â îáëàñòè êà÷åñòâà, ðåçóëüòàòîâ àóäèòîâ, àíàëèçà äàííûõ,
êîððåêòèðóþùèõ è ïðåäóïðåæäàþùèõ äåéñòâèé, à òàêæå àíàëèçà ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 8.5.1]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ïðåäïðèíèìàòü êîððåêòèðóþùèå äåéñòâèÿ â öåëÿõ óñòðàíåíèÿ ïðè÷èí íåñî-
îòâåòñòâèé äëÿ ïðåäóïðåæäåíèÿ ïîâòîðíîãî èõ âîçíèêíîâåíèÿ. Êîððåêòèðóþùèå äåéñòâèÿ äîëæíû
áûòü àäåêâàòíûìè ïîñëåäñòâèÿì âûÿâëåííûõ íåñîîòâåòñòâèé.

Äîëæíà áûòü ðàçðàáîòàíà äîêóìåíòèðîâàííàÿ ïðîöåäóðà äëÿ îïðåäåëåíèÿ òðåáîâàíèé:
à) ê àíàëèçó íåñîîòâåòñòâèé (âêëþ÷àÿ æàëîáû ïîòðåáèòåëåé);
b) ê óñòàíîâëåíèþ ïðè÷èí íåñîîòâåòñòâèé;
c) ê îöåíèâàíèþ íåîáõîäèìîñòè äåéñòâèé, ÷òîáû èçáåæàòü ïîâòîðåíèÿ íåñîîòâåòñòâèé;
d) ê îïðåäåëåíèþ è îñóùåñòâëåíèþ íåîáõîäèìûõ äåéñòâèé;
e) ê çàïèñÿì ðåçóëüòàòîâ ïðåäïðèíÿòûõ äåéñòâèé (ñì. 4.2.4);
f) ê àíàëèçó ðåçóëüòàòèâíîñòè ïðåäïðèíÿòûõ êîððåêòèðóþùèõ äåéñòâèé;
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 8.5.2]

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îïðåäåëÿòü äåéñòâèÿ â öåëÿõ óñòðàíåíèÿ ïðè÷èí ïîòåíöèàëüíûõ íåñîîòâå-
òñòâèé äëÿ ïðåäóïðåæäåíèÿ èõ ïîÿâëåíèÿ. Ïðåäóïðåæäàþùèå äåéñòâèÿ äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü âîç-
ìîæíûì ïîñëåäñòâèÿì ïîòåíöèàëüíûõ ïðîáëåì.

Äîëæíà áûòü ðàçðàáîòàíà äîêóìåíòèðîâàííàÿ ïðîöåäóðà äëÿ îïðåäåëåíèÿ òðåáîâàíèé:
à) ê óñòàíîâëåíèþ ïîòåíöèàëüíûõ íåñîîòâåòñòâèé è èõ ïðè÷èí;
b) ê îöåíèâàíèþ íåîáõîäèìîñòè äåéñòâèé â öåëÿõ ïðåäóïðåæäåíèÿ ïîÿâëåíèÿ íåñîîòâåòñòâèé;
c) ê îïðåäåëåíèþ è îñóùåñòâëåíèþ íåîáõîäèìûõ äåéñòâèé;
d) ê çàïèñÿì ðåçóëüòàòîâ ïðåäïðèíÿòûõ äåéñòâèé (ñì. 4.2.4);
e) ê àíàëèçó ðåçóëüòàòèâíîñòè ïðåäïðèíÿòûõ ïðåäóïðåæäàþùèõ äåéñòâèé.
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008, ïóíêò 8.5.3]



Ïðèëîæåíèå ÄÀ
(ñïðàâî÷íîå)

Ñâåäåíèÿ î ñîîòâåòñòâèè ññûëî÷íûõ ìåæäóíàðîäíûõ è åâðîïåéñêèõ ðåãèîíàëüíûõ
ñòàíäàðòîâ ññûëî÷íûì íàöèîíàëüíûì ñòàíäàðòàì Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè

Ò à á ë è ö à ÄÀ.1

Îáîçíà÷åíèå ññûëî÷íîãî
ìåæäóíàðîäíîãî, åâðîïåéñêîãî

ðåãèîíàëüíîãî ñòàíäàðòà

Ñòåïåíü
ñîîòâåòñòâèÿ

Îáîçíà÷åíèå è íàèìåíîâàíèå ñîîòâåòñòâóþùåãî íàöèîíàëüíîãî
ñòàíäàðòà

ÈÑÎ 9000:2005 IDT ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9000—2008 «Ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà.
Îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ è ñëîâàðü»

ÈÑÎ 9001:2008 IDT ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2008 «Ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà.
Òðåáîâàíèÿ»

ÅÍ 9110 IDT ÃÎÑÒ Ð ÅÍ 9110—2011 «Ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà.
Òðåáîâàíèÿ ê îðãàíèçàöèÿì òåõíè÷åñêîãî îáñëóæèâàíèÿ àâèà-
öèîííîé òåõíèêè»

ÅÍ 9120 IDT ÃÎÑÒ Ð ÅÍ 9120—2011 «Ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà
îðãàíèçàöèé àâèàöèîííîé, êîñìè÷åñêîé è îáîðîííûõ îòðàñ-
ëåé ïðîìûøëåííîñòè. Òðåáîâàíèÿ ê äèñòðèáüþòîðàì ïðîäóê-
öèè»

ÈÑÎ 9004 IDT ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9004—2010 «Ìåíåäæìåíò äëÿ äîñòèæåíèÿ óñòîé-
÷èâîãî óñïåõà îðãàíèçàöèè. Ïîäõîä íà îñíîâå ìåíåäæìåíòà
êà÷åñòâà»

ÈÑÎ 10007 IDT ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 10007—2007 «Ìåíåäæìåíò îðãàíèçàöèè. Ðóêîâî-
äÿùèå óêàçàíèÿ ïî óïðàâëåíèþ êîíôèãóðàöèåé»

ÈÑÎ 19011 IDT ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 19011—2003 «Ðóêîâîäÿùèå óêàçàíèÿ ïî àóäèòó
ñèñòåì ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà è/èëè ñèñòåì ýêîëîãè÷åñêîãî
ìåíåäæìåíòà»

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Â íàñòîÿùåé òàáëèöå èñïîëüçîâàíî ñëåäóþùåå óñëîâíîå îáîçíà÷åíèå ñòåïåíè ñîîò-
âåòñòâèÿ ñòàíäàðòîâ:

- IDT — èäåíòè÷íûå ñòàíäàðòû.

Áèáëèîãðàôèÿ

[1] AS/EN 9110 Quality Management Systems — Requirements for Aviation Maintenance Organizations
[2] AS/EN 9120 Quality Management Systems — Requirements for Aviation, Space and Defense Distributors
[3] ISO 9004 Managing for the sustained success of an organization — A quality management approach
[4] ISO 10007 Quality management systems — Guidelines for configuration management
[5] ISO 19011 Guidelines for quality and/or environmental management systems auditing
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Êëþ÷åâûå ñëîâà: ñèñòåìà ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, òðåáîâàíèÿ ê ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, îòâå-
òñòâåííîñòü ðóêîâîäñòâà, ìåíåäæìåíò ðåñóðñîâ, ïðîöåññû æèçíåííîãî öèêëà ïðîäóêöèè, ìîíèòîðèíã,
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Ðåäàêòîð Í.Í. Êóçüìèíà

Òåõíè÷åñêèé ðåäàêòîð Â.Í. Ïðóñàêîâà

Êîððåêòîð Ì.È. Ïåðøèíà

Êîìïüþòåðíàÿ âåðñòêà Â.È. Ãðèùåíêî
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