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Введение

Общие положения

Для создания системы менеджмента качества необходимо стратегическое решение организации. На разработку и внедрение системы менеджмента качества организации влияют:

a) ее внешняя среда, изменения или риски, связанные с этой средой;

b) изменяющиеся потребности;

c) конкретные цели;

d) выпускаемая продукция;

e) применяемые процессы;

f) размер и структура организации.

Настоящий стандарт не предполагает единообразия в структуре систем менеджмента качества или их документации.

Требования к системе менеджмента качества, установленные настоящим стандартом, являются дополняющими по отношению к требованиям к продукции. Информация, обозначенная как "Примечание", носит характер методических указаний для понимания или разъяснения соответствующего требования.

Настоящий стандарт может использоваться внутренними и внешними сторонами, включая органы по сертификации, в целях оценки способности организации выполнять требования потребителей, требования к продукции, являющиеся обязательными к исполнению в соответствии с действующим законодательством (далее - обязательные требования), и собственные требования.

При разработке настоящего стандарта были учтены принципы менеджмента качества, установленные ИСО 9000:2005 и ИСО 9004:2000.

Процессный подход

Настоящий стандарт направлен на применение "процессного подхода" при разработке, внедрении и улучшении результативности системы менеджмента качества в целях повышения удовлетворенности потребителей путем выполнения их требований.

Для успешного функционирования организация должна определить и осуществлять менеджмент многочисленных взаимосвязанных видов деятельности. Деятельность, использующая ресурсы и управляемая в целях преобразования входов в выходы, может рассматриваться как процесс. Часто выход одного процесса образует непосредственно вход следующего.

Применение в организации системы процессов наряду с их идентификацией и взаимодействием, а также менеджмент процессов, направленный на получение желаемого результата, могут быть определены как "процессный подход".

Преимущество процессного подхода состоит в непрерывности управления, которое он обеспечивает на стыке отдельных процессов в рамках их системы, а также при их комбинации и взаимодействии.

При применении в системе менеджмента качества такой подход подчеркивает важность:

a) понимания и выполнения требований;

b) необходимости рассмотрения процессов с точки зрения добавляемой ими ценности;

c) достижения запланированных результатов выполнения процессов и обеспечения их результативности;

d) постоянного улучшения процессов, основанного на объективном измерении.

Приведенная на рисунке 1 модель системы менеджмента качества, основанной на процессном подходе, иллюстрирует связи между процессами, представленными в разделах 4 - 8. Эта модель показывает, что потребители играют существенную роль в установлении требований, рассматриваемых в качестве входов. Мониторинг удовлетворенности потребителей требует оценки информации о восприятии потребителями выполнения их требований. Приведенная на рисунке 1 модель охватывает все основные требования настоящего стандарта, но не показывает процессы на детальном уровне.

Примечание - Кроме того, ко всем процессам может быть применен цикл "Plan - Do - Check - Act" (PDCA). Цикл PDCA можно кратко описать так:

- планирование (plan) - разработка целей и процессов, необходимых для достижения результатов в соответствии с требованиями потребителей и политикой организации;

- осуществление (do) - внедрение процессов;

- проверка (check) - постоянные контроль и измерение процессов и продукции в сравнении с политикой, целями и требованиями на продукцию и сообщение о результатах;

- действие (act) - принятие действий по постоянному улучшению показателей процессов.
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Связь с ИСО 9004

ИСО 9001 и ИСО 9004 являются стандартами на системы менеджмента качества, которые дополняют друг друга, но их можно применять также независимо.

ИСО 9001 устанавливает требования к системе менеджмента качества, которые могут быть использованы для внутреннего применения организациями, а также в целях сертификации или заключения контрактов. Стандарт направлен на результативность системы менеджмента качества при выполнении требований потребителей и соответствующих законодательных и других обязательных требований.

Ко времени публикации стандарта ИСО 9001:2008 стандарт ИСО 9004 находился на стадии пересмотра. Новая версия ИСО 9004 будет содержать рекомендации для менеджмента по достижению устойчивого успеха любой организации в сложной, требовательной и постоянно изменяющейся среде. ИСО 9004 представляет более широкий взгляд на менеджмент качества, чем ИСО 9001; он нацеливает на удовлетворение потребностей и ожиданий всех заинтересованных сторон на основе систематического и постоянного улучшения деятельности организации. Однако этот стандарт не предназначен для целей сертификации, заключения контрактов и выполнения обязательных требований.

Совместимость с другими системами менеджмента

При разработке настоящего стандарта должное внимание было уделено положениям ИСО 14001:2004 для улучшения совместимости этих двух стандартов в интересах сообщества пользователей. Приложение А показывает соответствие между ИСО 9001:2008 и ИСО 14001:2004.

Настоящий стандарт не содержит конкретных требований к другим системам менеджмента, таким как менеджмент охраны окружающей среды, менеджмент профессионального здоровья и безопасности, финансовый менеджмент или менеджмент рисков. Однако стандарт позволяет организации согласовать или интегрировать свою собственную систему менеджмента качества с другими системами менеджмента с соответствующими требованиями. Организация может адаптировать действующую(ие) систему(ы) менеджмента для создания системы менеджмента качества, соответствующей требованиям настоящего стандарта.

1 Область применения

1.1 Общие положения

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

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

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

Примечания
1 В настоящем стандарте термин "продукция" применим только:

a) к предназначаемой для потребителя или затребованной им продукции;

b) к любым заданным результатам процессов жизненного цикла.

2 Законодательные и другие обязательные требования могут быть выражены как правовые требования.

1.2 Применение

Требования настоящего стандарта являются общими и предназначены для применения всеми организациями независимо от их вида, размера и поставляемой продукции.

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

При допущенных исключениях заявления о соответствии настоящему стандарту приемлемы, если эти исключения подпадают под требования раздела 7 и не влияют на способность или ответственность организации обеспечивать продукцией, соответствующей требованиям потребителей и соответствующим обязательным требованиям.

2 Нормативные ссылки

Указанный ниже ссылочный документ необходим для использования настоящего стандарта. Для датированных ссылок применяют только ту версию, которая была упомянута в тексте. Для недатированных ссылок необходимо использовать самое последнее издание документа (включая любые поправки).
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3 Термины и определения

В настоящем стандарте применены термины и определения, данные в ИСО 9000.

В тексте настоящего стандарта термин "продукция" может означать также "услугу".

4 Система менеджмента качества

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:

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

b) определять последовательность и взаимодействие этих процессов;

c) определять критерии и методы, необходимые для обеспечения результативности как при осуществлении этих процессов, так и при управлении ими;

d) обеспечивать наличие ресурсов и информации, необходимых для поддержания этих процессов и их мониторинга;

e) осуществлять мониторинг, измерение, там, где это возможно, и анализ этих процессов;

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

Организация должна осуществлять менеджмент процессов, необходимых для системы менеджмента качества, в соответствии с требованиями настоящего стандарта.

Если организация решает передать сторонней организации выполнение какого-либо процесса, влияющего на соответствие продукции требованиям, она должна обеспечить со своей стороны управление таким процессом. Вид и степень управления процессами, переданными сторонним организациям, должны быть определены в системе менеджмента качества.

Примечания
1 Упомянутые выше процессы, необходимые для системы менеджмента качества, включают в себя процессы управленческой деятельности руководства, обеспечения ресурсами, процессы жизненного цикла продукции, измерения, анализа и улучшения.

2 Процесс, переданный другой организации, является процессом, необходимым для системы менеджмента организации, но по выбору организации выполняемым внешней для нее стороной.

3 Обеспечение управления процессами, переданными сторонним организациям, не освобождает организацию от ответственности за соответствие всем требованиям потребителей и обязательным требованиям. Выбор вида и степени управления процессом, переданным сторонней организации, зависит от таких факторов, как:

a) возможное влияние переданного сторонним организациям процесса на способность организации поставлять продукцию, соответствующую требованиям;

b) степень участия в управлении процессом, переданным сторонней организации;

c) возможность обеспечения необходимого управления посредством применения требований 7.4.

4.2 Требования к документации

4.2.1 Общие положения

Документация системы менеджмента качества должна включать в себя:

a) документально оформленные заявления о политике и целях в области качества;

b) руководство по качеству;

c) документированные процедуры и записи, требуемые настоящим стандартом;

d) документы, включая записи, определенные организацией как необходимые ей для обеспечения эффективного планирования, осуществления процессов и управления ими.

Примечания
1 Там, где в настоящем стандарте встречается термин "документированная процедура", это означает, что процедура разработана, документально оформлена, внедрена и поддерживается в рабочем состоянии. Один документ может содержать требования одной или более процедуры. Требование о наличии документированной процедуры может быть реализовано более чем одним документом.

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

a) от размера организации и вида деятельности;

b) от сложности и взаимодействия процессов;

c) от компетентности персонала.

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

4.2.2 Руководство по качеству

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

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

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

c) описание взаимодействия процессов системы менеджмента качества.

4.2.3 Управление документацией

Документы системы менеджмента качества должны быть управляемыми. Записи, представляющие собой специальный вид документов, должны быть управляемыми согласно требованиям 4.2.4.

Для определения необходимых средств управления должна быть разработана документированная процедура, предусматривающая:

a) официальное одобрение документов с точки зрения их достаточности до выпуска;

b) анализ и актуализацию по мере необходимости и повторное официальное одобрение документов;

c) обеспечение идентификации изменений и статуса пересмотра документов;

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

e) обеспечение сохранения документов четкими и легко идентифицируемыми;

f) обеспечение идентификации и управление рассылкой документов внешнего происхождения, определенных организацией как необходимые для планирования и функционирования системы менеджмента качества;

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

4.2.4 Управление записями

Записи, установленные для представления свидетельств соответствия требованиям и результативного функционирования системы менеджмента качества, должны находиться под управлением.

Организация должна установить документированную процедуру для определения средств управления, необходимых для идентификации, хранения, защиты, восстановления, сохранения и изъятия записей.

Записи должны оставаться четкими, легко идентифицируемыми и восстанавливаемыми.

5 Ответственность руководства

5.1 Обязательства руководства

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

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

b) разработки политики в области качества;

c) обеспечения разработки целей в области качества;

d) проведения анализа со стороны руководства;

е) обеспечения необходимыми ресурсами.

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).

5.3 Политика в области качества

Высшее руководство должно обеспечивать, чтобы политика в области качества:

a) соответствовала целям организации;

b) включала в себя обязательство соответствовать требованиям и постоянно повышать результативность системы менеджмента качества;

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

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

e) анализировалась на постоянную пригодность.

5.4 Планирование

5.4.1 Цели в области качества

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

5.4.2 Планирование создания, поддержания и улучшения системы менеджмента качества

Высшее руководство должно обеспечивать:

a) планирование создания, поддержания и улучшения системы менеджмента качества для выполнения требований 4.1, а также для достижения целей в области качества;

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

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.

5.5.2 Представитель руководства

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

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

b) на представление отчетов высшему руководству о функционировании системы менеджмента качества и необходимости ее улучшения;

c) на 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.

5.5.3 Внутренний обмен информацией

Высшее руководство должно обеспечивать установление в организации соответствующих процессов обмена информацией, включая информацию, относящуюся к результативности системы менеджмента качества.

5.6 Анализ со стороны руководства

5.6.1 Общие положения

Высшее руководство должно анализировать через запланированные интервалы времени систему менеджмента качества организации в целях обеспечения ее постоянной пригодности, достаточности и результативности. Этот анализ должен включать в себя оценку возможностей улучшений 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).

5.6.2 Входные данные для анализа

Входные данные для анализа со стороны руководства должны включать в себя следующую информацию:

a) результаты аудитов (проверок);

b) обратную связь от потребителей;

c) функционирование процессов и соответствие продукции;

d) статус предупреждающих и корректирующих действий;

e) последующие действия, вытекающие из предыдущих анализов со стороны руководства;

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

g) рекомендации по улучшению.

5.6.3 Выходные данные анализа

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

a) к повышению результативности системы менеджмента качества и ее процессов;

b) к улучшению продукции по отношению к требованиям потребителей;

c) к потребности в ресурсах.

6 Менеджмент ресурсов

6.1 Обеспечение ресурсами

Организация должна определить и обеспечивать ресурсы, требуемые:

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

b) для повышения удовлетворенности потребителей путем выполнения их требований.

6.2 Человеческие ресурсы

6.2.1 Общие положения

Персонал, выполняющий работу, влияющую на соответствие продукции требованиям, должен быть компетентным на основе полученного образования, подготовки, навыков и опыта.

Примечание - На соответствие продукции требованиям прямо или косвенно может влиять персонал, выполняющий любую работу в рамках системы менеджмента качества.

6.2.2 Компетентность, подготовка и осведомленность

Организация должна:

a) определять необходимую компетентность персонала, выполняющего работу, которая влияет на соответствие требованиям к качеству продукции;

b) где это возможно, обеспечивать подготовку или предпринимать другие действия в целях достижения необходимой компетентности;

c) оценивать результативность принятых мер;

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

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

6.3 Инфраструктура

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

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

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

c) службы обеспечения (такие как транспорт, связь или информационные системы).

6.4 Производственная среда

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

Примечание - Термин "производственная среда" относится к условиям, в которых выполняют работу, включая физические, экологические и другие факторы (такие как шум, температура, влажность, освещенность или погодные условия).

7 Процессы жизненного цикла продукции

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 подходящим для нее образом:

a) цели в области качества и требования к продукции;

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

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

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

Результат этого планирования должен быть представлен в форме, соответствующей 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.

7.2 Процессы, связанные с потребителями

7.2.1 Определение требований, относящихся к продукции

Организация должна определить:

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

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

c) законодательные и другие обязательные требования, применимые к продукции;

d) любые дополнительные требования, рассматриваемые организацией как необходимые.

Примечание - Деятельность после поставки может включать в себя действия по гарантийному обеспечению, контрактным обязательствам, таким как услуги по техническому обслуживанию, и дополнительные услуги, такие как утилизация или полное уничтожение.

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, участие в тендерах, принятие контрактов или заказов, принятие изменений к контрактам или заказам) и должен обеспечивать:

a) определение требований к продукции;

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

c) 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 другие рекламные материалы.

7.2.3 Связь с потребителями

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

a) информации о продукции;

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

c) обратной связи от потребителей, включая жалобы потребителей.

7.3 Проектирование и разработка

7.3.1 Планирование проектирования и разработки

Организация должна планировать проектирование и разработку и управлять этими процессами.

В ходе планирования проектирования и разработки организация должна устанавливать:

a) стадии проектирования и разработки;

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

c) ответственность и полномочия в области проектирования и разработки.

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

Результаты планирования должны актуализироваться, если это необходимо, в процессе проектирования и разработки.

Примечание - Анализ, верификация и валидация проектирования и разработки имеют разные цели, поэтому их можно проводить и записи по ним вести как отдельно, так и в любых сочетаниях, подходящих для продукции и организации.

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 в себя:

a) функциональные и эксплуатационные требования;

b) соответствующие законодательные и другие обязательные требования;

c) там, где это возможно, информацию, взятую из предыдущих аналогичных проектов;

d) другие требования, важные для проектирования и разработки.

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

7.3.3 Выходные данные проектирования и разработки

Выходные данные проектирования и разработки должны быть представлены в форме, подходящей для проведения верификации относительно входных требований к проектированию и разработке, а также должны быть официально одобрены до их последующего использования.

Выходные данные проектирования и разработки должны:

a) соответствовать входным требованиям к проектированию и разработке;

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

c) содержать критерии приемки продукции или ссылки на них;

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

Примечание - Информация по производству и обслуживанию может включать в себя подробные данные о сохранении продукции.

7.3.4 Анализ проекта и разработки

На соответствующих стадиях должен проводиться систематический анализ проекта и разработки в соответствии с запланированными мероприятиями (7.3.1) в целях:

a) оценивания способности результатов проектирования и разработки удовлетворять требованиям;

b) 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).

7.3.5 Верификация проекта и разработки

Верификация должна осуществляться в соответствии с запланированными мероприятиями (7.3.1) с целью 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).

7.3.6 Валидация проекта и разработки

Валидация проекта и разработки должна осуществляться в соответствии с запланированными мероприятиями (7.3.1) с целью удостовериться, что полученная в результате продукция соответствует требованиям к установленному или предполагаемому использованию, если оно известно. Где это практически возможно, валидация должна быть завершена до поставки или применения продукции. Записи результатов валидации и всех необходимых действий должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).

7.3.7 Управление изменениями проекта и разработки

Изменения проекта и разработки должны быть идентифицированы, а записи должны поддерживаться в рабочем состоянии. Изменения должны быть проанализированы, верифицированы и валидированы соответствующим образом, а также одобрены до внесения. Анализ изменений проекта и разработки должен включать в себя 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).

7.4 Закупки

7.4.1 Процесс закупок

Организация должна обеспечивать 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).

7.4.2 Информация по закупкам

Информация по закупкам должна описывать заказанную продукцию, включая, где это необходимо, требования:

a) к официальному одобрению продукции, процедур, процессов и оборудования;

b) к квалификации персонала;

c) к системе менеджмента качества.

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

7.4.3 Верификация закупленной продукции

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

Если организация или ее потребитель предполагает осуществить верификацию у поставщика, то организация должна установить меры по верификации и порядок выпуска продукции в информации по закупкам.

7.5 Производство и обслуживание

7.5.1 Управление производством и обслуживанием

Организация должна планировать и осуществлять производство и обслуживание в управляемых условиях. Управляемые условия должны включать в себя, там, где это применимо:

a) наличие информации, описывающей характеристики продукции;

b) наличие рабочих инструкций в случае необходимости;

c) применение подходящего оборудования;

d) наличие и применение контрольного и измерительного оборудования;

e) проведение мониторинга и измерений;

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

7.5.2 Валидация процессов производства и обслуживания

Организация должна валидировать все процессы производства и обслуживания, результаты которых не могут быть верифицированы последующим мониторингом или измерениями, из-за чего недостатки 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, в том числе там, где это применимо:

a) определенные критерии для анализа и утверждения процессов;

b) утверждение соответствующего оборудования и квалификации персонала;

c) применение конкретных методов и процедур;

d) требования к записям (4.2.4);

e) повторную валидацию.

7.5.3 Идентификация и прослеживаемость

Если это возможно и целесообразно, организация должна идентифицировать продукцию с помощью соответствующих средств на всех стадиях ее жизненного цикла.

Организация должна идентифицировать статус продукции по отношению к требованиям мониторинга и измерений на всех стадиях ее жизненного цикла.

Если прослеживаемость является требованием, то организация должна управлять специальной идентификацией продукции и поддерживать записи в рабочем состоянии (4.2.4).

Примечание - В ряде отраслей промышленности менеджмент конфигурации является средством поддержания идентификации и прослеживаемости.

7.5.4 Собственность потребителей

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, организация должна известить об этом потребителя и поддерживать записи в рабочем состоянии (4.2.4).

Примечание - Собственность потребителя может включать в себя интеллектуальную собственность и сведения личного характера.

7.5.5 Сохранение соответствия продукции

Организация должна сохранять продукцию в ходе внутренней обработки и в процессе поставки к месту назначения в целях поддержания ее соответствия установленным требованиям. Если это применимо, сохранение соответствия продукции должно включать в себя идентификацию, погрузочно-разгрузочные работы, упаковку, хранение и защиту. Требование сохранения соответствия должно быть также применено и к составным частям продукции.

7.6 Управление оборудованием для мониторинга и измерений*
Организация должна определить мониторинг и измерения, которые предстоит осуществлять, а также оборудование для мониторинга и измерений, необходимое для обеспечения свидетельства соответствия продукции установленным требованиям.

Организация должна установить процессы для обеспечения того, чтобы мониторинг и измерения могли быть выполнены и в действительности были выполнены в соответствии с требованиями к ним.

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

a) откалибровано и/или поверено в установленные периоды или перед его применением по эталонам, передающим размеры единиц в сравнении с международными или национальными эталонами. При отсутствии таких эталонов база, использованная для калибровки или поверки, должна быть зарегистрирована (4.2.4);

b) отрегулировано или повторно отрегулировано по мере необходимости;

c) идентифицировано в целях установления статуса калибровки;

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

e) 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).

Если при мониторинге и измерении установленных требований используют компьютерные программные средства, их способность удовлетворять предполагаемому применению предварительно должна быть подтверждена и повторно подтверждена по мере необходимости.

Примечание - Подтверждение соответствия компьютерного программного обеспечения предполагаемому применению обычно предусматривает его верификацию и менеджмент конфигурации в целях поддержания его пригодности для использования.

8 Измерение, анализ и улучшение

8.1 Общие положения

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

a) демонстрации соответствия требованиям к продукции;

b) обеспечения соответствия системы менеджмента качества;

c) постоянного повышения результативности системы менеджмента качества.

Указанная деятельность должна включать в себя определение применимых методов, в том числе статистических, и область их использования.

8.2 Мониторинг и измерение

8.2.1 Удовлетворенность потребителей

Организация должна проводить мониторинг информации, касающийся восприятия потребителем выполнения организацией его требований, как одного из способов измерения работы системы менеджмента качества. Должны быть установлены методы получения и использования этой информации.

Примечание - Мониторинг восприятия потребителями может включать в себя получение информации из таких источников, как исследования удовлетворенности потребителей, данные от потребителей о качестве поставленной продукции, исследования мнений пользователей, анализ оттока клиентов, благодарности, претензии по гарантийным обязательствам и отчеты распространителей.

8.2.2 Внутренние аудиты (проверки)

Организация должна проводить внутренние аудиты (проверки) через запланированные интервалы времени в целях установления того, что система менеджмента качества:

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

b) 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 обеспечивать объективность и беспристрастность процесса аудита. Аудиторы не должны проверять свою собственную работу.

Должна быть установлена документированная процедура для определения ответственности и требований, связанных с планированием и проведением аудитов, ведением записей и составлением отчетов о результатах.

Записи об аудитах и их результатах должны поддерживаться в рабочем состоянии (4.2.4).

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

Примечание - См. ИСО 19011 для руководства.

8.2.3 Мониторинг и измерение процессов

Организация должна использовать подходящие методы мониторинга и, где это применимо, измерения процессов системы менеджмента качества. Эти методы должны демонстрировать способность процессов достигать запланированных результатов. Если запланированные результаты не достигаются, то должны предприниматься необходимые коррекции и корректирующие действия.

Примечание - При определении подходящих методов организация должна учитывать тип и объем мониторинга или измерений, подходящих для каждого из таких процессов, в отношении их влияния на соответствие требованиям к продукции и на результативность системы менеджмента качества.

8.2.4 Мониторинг и измерение продукции

Организация должна осуществлять мониторинг и измерять характеристики продукции в целях верификации 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).

Выпуск продукции и предоставление услуги потребителю не должны осуществляться до тех пор, пока все запланированные действия (7.1) не будут удовлетворительно завершены, если не утверждено иное соответствующим полномочным лицом или органом и, где это применимо, потребителем.

8.3 Управление несоответствующей продукцией

Организация должна обеспечивать идентификацию продукции, не соответствующей требованиям, и управление ею в целях предотвращения непреднамеренного использования или поставки такой продукции. Должна быть установлена документированная процедура для определения средств управления и соответствующей ответственности и полномочий для действий с несоответствующей продукцией.

Если применимо, организация должна предпринимать в отношении несоответствующей продукции следующие действия (одно или несколько):

a) устранение обнаруженного несоответствия;

b) санкционирование использования, выпуска или приемки продукции, если получено разрешение на отклонение от соответствующего полномочного лица или органа и, где это применимо, потребителя;

c) предотвращение ее первоначального предполагаемого использования или применения;

d) действия, адекватные последствиям (или потенциальным последствиям) несоответствия, если несоответствующая продукция выявлена после поставки или начала использования.

После того как несоответствующая продукция исправлена, она должна быть подвергнута повторной верификации для подтверждения соответствия требованиям.

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

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

Анализ данных должен представлять информацию, относящуюся:

a) к удовлетворенности потребителей (8.2.1);

b) к соответствию требованиям к продукции (8.2.4);

c) к характеристикам и тенденциям процессов и продукции, включая возможности проведения предупреждающих действий (8.2.3 и 8.2.4);

d) к поставщикам (7.4).

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.

8.5.2 Корректирующие действия

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

Должна быть разработана документированная процедура для определения требований:

a) к анализу несоответствий (включая жалобы потребителей);

b) к установлению причин несоответствий;

c) к оцениванию необходимости действий, чтобы избежать повторения несоответствий;

d) к определению и осуществлению необходимых действий;

е) к записям результатов предпринятых действий (4.2.4);

f) к анализу результативности предпринятых корректирующих действий.

8.5.3 Предупреждающие действия

Организация должна определять действия в целях устранения причин потенциальных несоответствий для предупреждения их появления. Предупреждающие действия должны соответствовать возможным последствиям потенциальных проблем.

Должна быть разработана документированная процедура для определения требований:

a) к установлению потенциальных несоответствий и их причин;

b) к оцениванию необходимости действий в целях предупреждения появления несоответствий;

c) к определению и осуществлению необходимых действий;

d) к записям результатов предпринятых действий (4.2.4);

e) к анализу результативности предпринятых предупреждающих действий.

______________________________

* Требования 7.6 применяют наряду с метрологическими правилами и нормами, имеющими обязательную силу на территории Российской Федерации, которые содержатся в нормативных документах по обеспечению единства измерений, утверждаемых Федеральным агентством по техническому регулированию и метрологии в соответствии с Федеральным законом "Об обеспечении единства измерений" (от 26 июня 2008 года N 102-ФЗ).

Приложение А
(справочное)
Соответствие ИСО 9001:2008 и ИСО 14001:2004

Таблица А.1 - Соответствие ИСО 9001:2008 и ИСО 14001:2004

┌───────────────────────────────────┬───────────────────────────────────┐

│           ИСО 9001:2008           │          ИСО 14001:2004           │

├─────────────────────────┬─────────┼────────┬──────────────────────────┤

│Введение                 │         │        │Введение                  │

│                         │         │        │                          │

│Общие положения          │         │        │                          │

│                         │         │        │                          │

│Процессный подход        │         │        │                          │

│                         │         │        │                          │

│Связь с ИСО 9004         │         │        │                          │

│                         │         │        │                          │

│Совместимость  с  другими│         │        │                          │

│системами менеджмента    │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Область применения       │    1    │   1    │Область применения        │

│                         │         │        │                          │

│Общие положения          │   1.1   │        │                          │

│                         │         │        │                          │

│Применение               │   1.2   │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Нормативные ссылки       │    2    │   2    │Нормативные ссылки        │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Термины и определения    │    3    │   3    │Термины и определения     │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Система       менеджмента│    4    │   4    │Требования    к    системе│

│качества          (только│         │        │экологического менеджмента│

│заголовок)               │         │        │(только заголовок)        │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Общие требования         │   4.1   │  4.1   │Общие требования          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Требования к документации│   4.2   │        │                          │

│(только заголовок)       │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Общие положения          │  4.2.1  │ 4.4.4  │Документация              │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Руководство по качеству  │  4.2.2  │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Управление документацией │  4.2.3  │ 4.4.5  │Управление документацией  │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Управление записями      │  4.2.4  │ 4.5.4  │Управление записями       │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Ответственность          │    5    │        │                          │

│руководства       (только│         │        │                          │

│заголовок)               │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Обязательства руководства│   5.1   │  4.2   │Экологическая политика    │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 4.4.1  │Функциональные            │

│                         │         │        │обязанности,              │

│                         │         │        │ответственность          и│

│                         │         │        │полномочия                │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Ориентация на потребителя│   5.2   │ 4.3.1  │Экологические аспекты     │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 4.3.2  │Законодательные  и  другие│

│                         │         │        │требования                │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │  4.6   │Анализ     со      стороны│

│                         │         │        │руководства               │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Политика    в     области│   5.3   │  4.2   │Экологическая политика    │

│качества                 │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Планирование      (только│   5.4   │  4.3   │Планирование       (только│

│заголовок)               │         │        │заголовок)                │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Цели в области качества  │  5.4.1  │ 4.3.3  │Цели,             задачи и│

│                         │         │        │программа(ы)              │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Планирование    создания,│  5.4.2  │ 4.3.3  │Цели,             задачи и│

│поддержания  и  улучшения│         │        │программа(ы)              │

│системы       менеджмента│         │        │                          │

│качества                 │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Ответственность,         │   5.5   │        │                          │

│полномочия    и     обмен│         │        │                          │

│информацией       (только│         │        │                          │

│заголовок)               │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Ответственность         и│  5.5.1  │ 4.4.1  │Функциональные            │

│полномочия               │         │        │обязанности,              │

│                         │         │        │ответственность          и│

│                         │         │        │полномочия                │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Представитель руководства│  5.5.2  │ 4.4.1  │Функциональные            │

│                         │         │        │обязанности,              │

│                         │         │        │ответственность          и│

│                         │         │        │полномочия                │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Внутренний          обмен│  5.5.3  │ 4.4.3  │Обмен информацией         │

│информацией              │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Анализ     со     стороны│   5.6   │  4.6   │Анализ     со      стороны│

│руководства              │         │        │руководства               │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Общие положения          │  5.6.1  │  4.6   │Анализ     со      стороны│

│                         │         │        │руководства               │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Входные    данные     для│  5.6.2  │  4.6   │Анализ     со      стороны│

│анализа                  │         │        │руководства               │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Выходные данные анализа  │  5.6.3  │  4.6   │Анализ     со      стороны│

│                         │         │        │руководства               │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Менеджмент       ресурсов│    6    │        │                          │

│(только заголовок)       │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Обеспечение ресурсами    │   6.1   │ 4.4.1  │Функциональные            │

│                         │         │        │обязанности,              │

│                         │         │        │ответственность          и│

│                         │         │        │полномочия                │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Человеческие      ресурсы│   6.2   │        │                          │

│(только заголовок)       │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Общие положения          │  6.2.1  │ 4.4.2  │Компетентность, подготовка│

│                         │         │        │и осведомленность         │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Компетентность,          │  6.2.2  │ 4.4.2  │Компетентность, подготовка│

│подготовка              и│         │        │и осведомленность         │

│осведомленность          │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Инфраструктура           │   6.3   │ 4.4.1  │Функциональные            │

│                         │         │        │обязанности,              │

│                         │         │        │ответственность          и│

│                         │         │        │полномочия                │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Производственная среда   │   6.4   │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Процессы жизненного цикла│    7    │  4.4   │Внедрение                и│

│продукции         (только│         │        │функционирование   (только│

│заголовок)               │         │        │заголовок)                │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Планирование    процессов│   7.1   │ 4.4.6  │Управление операциями     │

│жизненного          цикла│         │        │                          │

│продукции                │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Процессы,     связанные с│   7.2   │        │                          │

│потребителями     (только│         │        │                          │

│заголовок)               │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Определение   требований,│  7.2.1  │ 4.3.1  │Экологические аспекты     │

│относящихся к продукции  │         │        │                          │

│                         │         │ 4.3.2  │Законодательные  и  другие│

│                         │         │        │требования                │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 4.4.6  │Управление операциями     │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Анализ        требований,│  7.2.2  │ 4.3.1  │Экологические аспекты     │

│относящихся к продукции  │         │        │                          │

│                         │         │ 4.4.6  │Управление операциями     │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Связь с потребителями    │  7.2.3  │ 4.4.3  │Обмен информацией         │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Проектирование          и│   7.3   │        │                          │

│разработка        (только│         │        │                          │

│заголовок)               │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Планирование             │  7.3.1  │ 4.4.6  │Управление операциями     │

│проектирования          и│         │        │                          │

│разработки               │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Входные    данные     для│  7.3.2  │ 4.4.6  │Управление операциями     │

│проектирования          и│         │        │                          │

│разработки               │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Выходные           данные│  7.3.3  │ 4.4.6  │Управление операциями     │

│проектирования          и│         │        │                          │

│разработки               │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Анализ          проекта и│  7.3.4  │ 4.4.6  │Управление операциями     │

│разработки               │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Верификация     проекта и│  7.3.5  │ 4.4.6  │Управление операциями     │

│разработки               │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Валидация       проекта и│  7.3.6  │ 4.4.6  │Управление операциями     │

│разработки               │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Управление    изменениями│  7.3.7  │ 4.4.6  │Управление операциями     │

│проекта и разработки     │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Закупки           (только│   7.4   │        │                          │

│заголовок)               │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Процесс закупок          │  7.4.1  │ 4.4.6  │Управление операциями     │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Информация по закупкам   │  7.4.2  │ 4.4.6  │Управление операциями     │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Верификация   закупленной│  7.4.3  │ 4.4.6  │Управление операциями     │

│продукции                │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Производство            и│   7.5   │        │                          │

│обслуживание      (только│         │        │                          │

│заголовок)               │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Управление  производством│  7.5.1  │ 4.4.6  │Управление операциями     │

│и обслуживанием          │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Валидация       процессов│  7.5.2  │ 4.4.6  │Управление операциями     │

│производства            и│         │        │                          │

│обслуживания             │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Идентификация           и│  7.5.3  │        │                          │

│прослеживаемость         │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Собственность            │  7.5.4  │        │                          │

│потребителей             │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Сохранение   соответствия│  7.5.5  │ 4.4.6  │Управление операциями     │

│продукции                │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Управление  оборудованием│   7.6   │ 4.5.1  │Мониторинг и измерение    │

│для         мониторинга и│         │        │                          │

│измерений                │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Измерение,       анализ и│    8    │  4.5   │Контроль           (только│

│улучшение         (только│         │        │заголовок)                │

│заголовок)               │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Общие положения          │   8.1   │ 4.5.1  │Мониторинг и измерение    │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Мониторинг  и   измерение│   8.2   │        │                          │

│(только заголовок)       │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Удовлетворенность        │  8.2.1  │        │                          │

│потребителей             │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Внутренние         аудиты│  8.2.2  │ 4.5.5  │Внутренний аудит          │

│(проверки)               │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Мониторинг  и   измерение│  8.2.3  │ 4.5.1  │Мониторинг и измерение    │

│процессов                │         │        │                          │

│                         │         │ 4.5.2  │Оценка соответствия       │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Мониторинг  и   измерение│  8.2.4  │ 4.5.1  │Мониторинг и измерение    │

│продукции                │         │        │                          │

│                         │         │ 4.5.2  │Оценка соответствия       │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Управление               │   8.3   │ 4.4.7  │Готовность   к   нештатным│

│несоответствующей        │         │        │ситуациям,       авариям и│

│продукцией               │         │        │ответные действия         │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 4.5.3  │Несоответствия,           │

│                         │         │        │корректирующие           и│

│                         │         │        │предупреждающие действия  │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Анализ данных            │   8.4   │ 4.5.1  │Мониторинг и измерение    │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Улучшение         (только│   8.5   │        │                          │

│заголовок)               │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Постоянное улучшение     │  8.5.1  │  4.2   │Экологическая политика    │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 4.3.3  │Цели,             задачи и│

│                         │         │        │программа(ы)              │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │  4.6   │Анализ     со      стороны│

│                         │         │        │руководства               │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Корректирующие действия  │  8.5.2  │ 4.5.3  │Несоответствия,           │

│                         │         │        │корректирующие           и│

│                         │         │        │предупреждающие действия  │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Предупреждающие действия │  8.5.3  │ 4.5.3  │Несоответствия,           │

│                         │         │        │корректирующие           и│

│                         │         │        │предупреждающие действия  │

└─────────────────────────┴─────────┴────────┴──────────────────────────┘

Таблица А.2 - Соответствие ИСО 14001:2004 и ИСО 9001:2008

┌───────────────────────────────────┬───────────────────────────────────┐

│          ИСО 14001:2004           │           ИСО 9001:2008           │

├─────────────────────────┬─────────┼────────┬──────────────────────────┤

│Введение                 │         │        │Введение                  │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │        │Общие положения           │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │        │Процессный подход         │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │        │Связь с ИСО 9004          │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │        │Совместимость  с   другими│

│                         │         │        │системами менеджмента     │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Область применения       │    1    │   1    │Область применения        │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │  1.1   │Общие положения           │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │  1.2   │Применение                │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Нормативные ссылки       │    2    │   2    │Нормативные ссылки        │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Термины и определения    │    3    │   3    │Термины и определения     │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Требования   к    системе│    4    │   4    │Система        менеджмента│

│экологического           │         │        │качества           (только│

│менеджмента       (только│         │        │заголовок)                │

│заголовок)               │         │        │                          │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Общие требования         │   4.1   │  4.1   │Общие требования          │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │  5.5   │Ответственность,          │

│                         │         │        │полномочия     и     обмен│

│                         │         │        │информацией               │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 5.5.1  │Ответственность          и│

│                         │         │        │полномочия                │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Экологическая политика   │   4.2   │  5.1   │Обязательства руководства │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │  5.3   │Политика     в     области│

│                         │         │        │качества                  │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 8.5.1  │Постоянное улучшение      │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Планирование      (только│   4.3   │  5.4   │Планирование       (только│

│заголовок)               │         │        │заголовок)                │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Экологические аспекты    │  4.3.1  │  5.2   │Ориентация на потребителя │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 7.2.1  │Определение    требований,│

│                         │         │        │относящихся к продукции   │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 7.2.2  │Анализ         требований,│

│                         │         │        │относящихся к продукции   │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Законодательные и  другие│  4.3.2  │  5.2   │Ориентация на потребителя │

│требования               │         │        │                          │

│                         │         │ 7.2.1  │Определение    требований,│

│                         │         │        │относящихся к продукции   │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Цели,            задачи и│  4.3.3  │ 5.4.1  │Цели в области качества   │

│программа(ы)             │         │        │                          │

│                         │         │ 5.4.2  │Планирование     создания,│

│                         │         │        │поддержания  и   улучшения│

│                         │         │        │системы        менеджмента│

│                         │         │        │качества                  │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 8.5.1  │Постоянное улучшение      │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Внедрение               и│   4.4   │   7    │Процессы жизненного  цикла│

│функционирование  (только│         │        │продукции          (только│

│заголовок)               │         │        │заголовок)                │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Функциональные           │  4.4.1  │  5.1   │Обязательства руководства │

│обязанности,             │         │        │                          │

│ответственность         и│         │ 5.5.1  │Ответственность          и│

│полномочия               │         │        │полномочия                │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 5.5.2  │Представитель руководства │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │  6.1   │Обеспечение ресурсами     │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │  6.3   │Инфраструктура            │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Компетентность,          │  4.4.2  │ 6.2.1  │(Человеческие     ресурсы)│

│подготовка              и│         │        │Общие положения           │

│осведомленность          │         │        │                          │

│                         │         │ 6.2.2  │Компетентность, подготовка│

│                         │         │        │и осведомленность         │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Обмен информацией        │  4.4.3  │ 5.5.3  │Внутренний           обмен│

│                         │         │        │информацией               │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 7.2.3  │Связь с потребителями     │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Документация             │  4.4.4  │ 4.2.1  │(Требования              к│

│                         │         │        │документации)             │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │        │Общие положения           │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Управление документацией │  4.4.5  │ 4.2.3  │Управление документацией  │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Управление операциями    │  4.4.6  │  7.1   │Планирование     процессов│

│                         │         │        │жизненного цикла продукции│

│                         │         │        │                          │

│                         │         │  7.2   │Процессы,      связанные с│

│                         │         │        │потребителями             │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 7.2.1  │Определение    требований,│

│                         │         │        │относящихся к продукции   │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 7.2.2  │Анализ         требований,│

│                         │         │        │относящихся к продукции   │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 7.3.1  │Планирование              │

│                         │         │        │проектирования           и│

│                         │         │        │разработки                │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 7.3.2  │Входные         данные для│

│                         │         │        │проектирования           и│

│                         │         │        │разработки                │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 7.3.3  │Выходные            данные│

│                         │         │        │проектирования           и│

│                         │         │        │разработки                │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 7.3.4  │Анализ           проекта и│

│                         │         │        │разработки                │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 7.3.5  │Верификация      проекта и│

│                         │         │        │разработки                │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 7.3.6  │Валидация        проекта и│

│                         │         │        │разработки                │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 7.3.7  │Управление     изменениями│

│                         │         │        │проекта и разработки      │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 7.4.1  │Процесс закупок           │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 7.4.2  │Информация по закупкам    │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 7.4.3  │Верификация    закупленной│

│                         │         │        │продукции                 │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │  7.5   │Производство             и│

│                         │         │        │обслуживание              │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 7.5.1  │Управление производством и│

│                         │         │        │обслуживанием             │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 7.5.2  │Валидация        процессов│

│                         │         │        │производства             и│

│                         │         │        │обслуживания              │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 7.5.5  │Сохранение    соответствия│

│                         │         │        │продукции                 │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Готовность  к   нештатным│  4.4.7  │  8.3   │Управление                │

│ситуациям,      авариям и│         │        │несоответствующей         │

│ответные действия        │         │        │продукцией                │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Контроль          (только│   4.5   │   8    │Измерение,        анализ и│

│заголовок)               │         │        │улучшение          (только│

│                         │         │        │заголовок)                │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Мониторинг и измерение   │  4.5.1  │  7.6   │Управление   оборудованием│

│                         │         │        │для          мониторинга и│

│                         │         │        │измерений                 │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │  8.1   │(Измерение,       анализ и│

│                         │         │        │улучшение) Общие положения│

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 8.2.3  │Мониторинг   и   измерение│

│                         │         │        │процессов                 │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 8.2.4  │Мониторинг   и   измерение│

│                         │         │        │продукции                 │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │  8.4   │Анализ данных             │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Оценка соответствия      │  4.5.2  │ 8.2.3  │Мониторинг   и   измерение│

│                         │         │        │процессов                 │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 8.2.4  │Мониторинг   и   измерение│

│                         │         │        │продукции                 │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Несоответствия,          │  4.5.3  │  8.3   │Управление                │

│корректирующие          и│         │        │несоответствующей         │

│предупреждающие действия │         │        │продукцией                │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │  8.4   │Анализ данных             │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 8.5.2  │Корректирующие действия   │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 8.5.3  │Предупреждающие действия  │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Управление записями      │  4.5.4  │ 4.2.4  │Управление записями       │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Внутренний аудит         │  4.5.5  │ 8.2.2  │Внутренние          аудиты│

│                         │         │        │(проверки)                │

├─────────────────────────┼─────────┼────────┼──────────────────────────┤

│Анализ     со     стороны│   4.6   │  5.1   │Обязательства руководства │

│руководства              │         │        │                          │

│                         │         │  5.6   │Анализ     со      стороны│

│                         │         │        │руководства        (только│

│                         │         │        │заголовок)                │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 5.6.1  │Общие положения           │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 5.6.2  │Входные данные для анализа│

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 5.6.3  │Выходные данные анализа   │

│                         │         │        │                          │

│                         │         │ 8.5.1  │Постоянное улучшение      │

└─────────────────────────┴─────────┴────────┴──────────────────────────┘

Приложение В
(справочное)
Различия ИСО 9001:2000 и ИСО 9001:2008

Таблица В.1 - ИСО 9001:2000 и ИСО 9001:2008
[image: image2.png]nco AbG3aL/ fononHeHune
9001:2000 Homep/ unu .
Homep pasae- Taﬁnus al ¥g(lia)neﬂue A3MmeHeHHbI TEKCT
na/nyxkTa MpvmeyaHue )
Obuwwme nono- | 1-# abaau, Yy
*eHua 2-e npep-
noxeHue
a Ha pa3pabotky u BHeApeHue cucTeMbl MEHEDKMEHTA kavyecTsa opra-
HU3aUNKU BIVISIOT:
a) ee BHEWHAA cpena, U3MEHEHWUA UMM PUCKN, CBA3AHHbBIE C 3TON cpe-
aow;
b) nameHsowmecs noTpe6HOCTY;
C) KOHKpeTHble uenu;
d) Bbinyckaemas npo, us;
€) npumenseMsle NPOUECcehl;
f) _pasmep wu CTPYKTYpa OpraHu3aumu.
O6bwpume nono- | 3-i ab3ay a+y Hacroswumin cTaHpapT MOXET UCNOMb30BATLCS BHYTPEHHUMU U BHELL-
XeHus HWMU CTOPOHaMU, BKIIOYAA OpraHbl No cepTudrKauny, B LENSIX OLEHKU
cnocobHOCTH opraHnM3auum BLINONHATL TpeboBaHuA noTpebuTenen, per-
AamenFos TpeboBaHnA k NpoaykuMN, sensiowmecs o6A3aTeNnbHLIMY K UC-
NONMHEHWUIO B COOTBETCTBUM C NENCTB UM 3aKkoHofaTenbcTBOM (Aa-
nee — obasarentHeie TpebosaHus), n cobecTBeHHbIE TpeGoBaHMS.
MpoueccHbil 2-i ab3ay Bes name- Ans ycnewHoro (pyHKUMOHMPOBaHUA OpraHusaumns QormkKHa onpeje-
noaxon HEHWWA NPU | NUTb K OCYLLECTBNATbL MEHEMKMEHT MHOTOYUCNEHHbIX B3aUMOCBSI3aHHBIX
nepesofe | BUAOB AEATENBHOCTU. [leATENbHOCTb, MCNONb3YHOWasn pecypchl  ynpae-
Ha pycCckuiA | naemas B uensx npeobpasosaHus 8X0A0B B BLIXOAb!, MOXET paccMaTpu-
A3bIK BaTbCA Kak rnpouecc.
MNpoueccHbit | 3-i absay a MpumMeHeHue B OpraHU3aLumM CUCTEMbI NPOLECCOB HapAAy € UX UAEH-
noaxon TuuKaumen U B3auMoAENCTBUEM, @ TaKKe MeHe)KMEHT NPoLIeCcCoB, Ha-
MpaBNEHHbIA Ha NonyyYeHue xenaemoro pesynerara, MoryT 6uiTb onpe-
OeneHbl KaK «NpoUECCHbIA MOAXOAY.
Cefsb 1-% ab3ay a+y
¢ MCO 9004 FaHLHOK-COFNAcoBaHHAR-RaPa-6TaHAAPTOB Ha-CUCTEMbHMEHEIKMEHTS
xavecrea-ARA-AoRoAHeHUAAPYFAPYFa-MCO 9001 n UCO 9004 asnatores
CTaHAADTaMW HA CUCTEMbI MEHEDKMEHTA Ka4eCTBA, KOTOPbIE AONONHAIOT
ADPYF ApYra, HO UX MOXHO NPUMEHATbL TaKKe HEe3aBUCUMO. HeeMeTpsa-Ha
Cef3b 3-#1 ab3ay, Yy

c NCO 9004
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AGzaw/
Homep/
Tabnuua/
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MN3MEeHEHHbIA TEeKCT

Csa3b
¢ UCO 9004

3-1 abaay

A

Ko spemenn nybnukauwmn craHgapta WUCO 9001:2008 craHpapt
WCO 9004 naxoauncs Ha cTanuu nepecMmotpa. Hoeas sepcus UCO 9004
6ynet coaepxaTth peKkoMeH4auuM AN MEHe[DKMEHTa MO AOCTUKEHMIO
yCTOWYUBOrO ycnexa nioboi opraHusauum B CrnoxHon, TpebopatensHon u
NOCTOAHHO u3MeHsiowenca cpege. MCO 9004 npeacraenseT 6onee wu-
POKWMIA BIrNAAQ Ha MeHeMXMEHT KayecTsa, uem MCO 9001; oH HauenusaeT
Ha yaoBneTsoperue noTpebHOCTENR U OXUAAHUI BCEX 3aUHTepecoBaK-
HBbIX CTOPOH Ha OCHOBE CUCTEMAaTUYECKOrO M NOCTOAHHOTO YNyYLEHUA ae-
ATENLHOCTU opranu3auun. OfHaKo 3TOT CTaHAAPT He NpeAHa3HaueH ans
uenei ceptuukaumm, 3aKnONEHUs KOHTPAKTOB W BbINONHeHWA o6sA3a-
TenbHbIX TpeGoBaHMNA.

CosmecTtu-
MOCTb C ApY-
MMM cUc-
Temamu me-
HeMKMEHTa

1- ab3ay

A+Y

HiecTBa-ROAL3OBaTERCH:

Npu pa3pabovke HAacTosAWEro cTaHaapTa AOMKHOE BHUMAHUE Gbing
yaenexHo nonoxexnnam UCO 14001:2004 ans ynydileHns COBMECTUMOC-
TW 3TUX AIBYX CTaHAAPTOB B UHTEpEecax coobutecTea nonb3oearenen.

1.1

a)

bes uame-
HEHWWA Npyn
nepesoge
Ha pyccKkuin
A3bIK

a) HyXOaeTcs B AEMOHCTpauuu ceoel cnocobHoCTM Beeraa nocrae-
NATb NPOAYKLMIO, OTBEevaloLylo TpeGoBaHuaM noTpebutenen u cooTeeT-
cTBYIOWMM 0BA3aTensHLIM TpeGoBaHUAM;

1.1

b)

MNpumeva-
Hue

Hosoe npu-
MeuaHue 2

A

b) crasut cBoeil Lenblo NOBbILIEHWE YAOBNETBOPEHHOCTU NOTPEOU-
Teneni nocpeacTBoM ahpEeKTUBHOTO NPUMEHEHWUS CUCTEMbI MEHEIDKMEH-
T2 Ka4ecTBa, BKINO4asa NPOLECCH NOCTOSIHHOTO ee yny4lueHus, u obecne-
YeHue COOTBETCTBUS TpebGoBaHuam noTpebutenei U COOTBETCTBYIOLINUM
o6sA3aTenbHbIM TpeboBaHUAM.

MpumevaHnusn

1 B HacTosilieM cTaHAapTe TEPMUH «NPOAYKLUAY» NPUMEHUM TONBKO:

a) kK npegHasHavyaeMon ana nortpeburens unu aarpeboBaHHON UM
NPoAYKUWK;

b) k nio6biM 3aAaHHLIM pE3yNbTaTam NPOLIECCOB XXU3HEHHOrO LIMKNA.

2 3akoHoparvenbHble U Apyrue obssatenbHuie TpeboBaHus MOryT
ObITb BbIPaXeHbI Kak NpaBoBble TpeGoBaHUA.

1-1 ab3ay

YkasaHHbIA HWKe CCbINOYHbI% AOKYMEHT HeoBX0AUM AN Ucnonb3o-
BaHWA Hactosulero ctaHaapTa. [1ns AaTUPOBaHHbIX CChINOK NPUMEHSIOT
FONLKO Ty BEPCUID, KoTopas Gbina ynomaxyTa B Tekcre. [ing Heaatupo-
BaHHbIX CCbUNOK HeoBX0aMMO UCNONbL30BaTL CaMOoe nocneaHee uaganue
OoKyMeHTa (Bknioyas ndble nonpasku).

NCO 9000:2005 Cuctembl MeHepMeEHTa kayecTaa. OCHOBHbIE NOMO-

XeHUa u cnoBapb

2-i, 3-n
ab3aupl

41

e)

e) OCYyLUeCTBNATL MOHUTOPUHTI, U3MEeperue, TaM, rae 3T0 BOIMOXHO,
W aHann3 aTux Npoueccos,
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41

3-1 ab3auy

A+Y

Ecnu opraHusaums pewaeT nepeaaTb CTOPOHHEN OpraHusaumu sbi-
fofnHeHve kakoro-nubo npouecca, BANSIOWETO Ha COOTBETCTBUE NPOAYK-
uvv TpeboBaHUAM, OHa AOIDKHA 06ecneunTb CO CBOEN CTOPOHLHEHTPORYL
3a_ynpasnexve Takum npotleccoM. Bua u crenedb ynpasnexus npouec-
CaMK, NnepenaHHbIMKU CTOPOHHWM ODraHU3aUMAM, NOMKHL! BbiTh onpeae-
NieHb! B CUCTEME MEHEKMEHTA KayecTea.

41

MNpumeva-
Hue 1

NMpumeuyaHus

1 B-Apexeceni—HEobxoaUMbIE ART-GHETEMbI-MEHERIMEHTAKaYeE~
FBa,-0-HOTOPbiX-PeULHAG-BbHHE, YNOMAHYTHIE Bhile npoyecchl, Keobxo-
AUMble NA CUCTEMBI MEHE[KMEHTa KaYecTBa, PeHOMEHAYETERBimo-
Ya¥h BKAIOYAIOT B cebs npouecchl ynpasneHuyeckon AesTeNnbHOCTU PYKO-
BOACTBA, obecnevyeHus pecypcamu, NpoLecth! XU3HEHHOTo uvkna npo-

AYKUUU, n3MepeHus, aHanuia 1 ynyduweHua.

41

Hosbie
npumeya-
HMA 21 3

2 MNpouecc, nepenaHkbli ADYron opraHv3auuu, SBNSeTcA npouec-

COM, HEOBXOAUMBIM ANSA CUCTEMbI MEHEDKMEHTa OpraHu3auuu, Ho no
BLIGOpY OpraHu3auumn BLINONKAEMbIM BHELWHER ANA Hee CTOPOHOWN.

3 _Obecnevyenve_ynpaBneHWs npoueccamu, nepegaHHbIMU_ CTOPOH-
HUM OpraHmM3auuaMm, He oceoboxaaeT OprasnsaLuio OT OTBETCTBEHHOCTU
3a_coorBeTcreue Bcem TpeboeaHuam notpeburenent u o6asaTenbHbiM
TpeboBaHuam. Buibop BUAa M cTeneHu ynpaBnesus npoLeccom, nepe-
OaHHBIM CTODOHHEeH! OpraHu3aumu, 3aBUCUT OT Takux (hakTopoB, Kak:

a) BO3MOXHOE BNUSHWE NEpPefaHHOr0 CTOPOHHUM OpraHW3aLmam
npoLecca Ha cnocoBHOCTb OpraHu3aunmn NocTasnNaTb NPOAYKLIMIO, COOT-
BETCTBYIOWYIO TpeGOBaHUAM;

b) crenenb yyacTus B ynpaeneHuu NpoueccoM, NepeaaHHbiM CTO-
POHHEW Oprasvsauunm;

c) BO3MOXHOCTb ofecneueHns Heo6xoaMMOro ynpaeneHus nocpea-
CTBOM NpuMeHeHus TpeboBanui 7.4.

421

c) NOKYMEHTMpOBaHHbIE nNpouedypbl U 3anucu, Tpebyemble HacTos-
LM CTaHAaPTOM;

421

d)

A+Y

d) NOKYMEHTbI, BKMoYaa 3anucu, onpeaeneHHbie opraHusauuen kax

Heobxogumble el Ana obecnevenus 3dHeKTUBHOro NNaHUPOBAHUS, OCY-
LLIECTBNEHUA NPOLIECCOB U YNPaBNEHUS UMK

421

Mpumeva-
Hue 1

MpumevyaHus

1 Tam, rae B HACTOALUEM CTaHAapTE BCTPeYaETCA TEPMUH «JOKyMEH-
TMPOBaHHasA Npoueaypar, ITO 03HaYaeT, YTO npoueaypa paspaboTaHa,
AOKYMEHTanbHO ohopMNeHa, BHeApeHa u NnogaepxuBaeTcs B pabouem
coctosaHmm. OauH OKYMEHT MOXET coaepxatb TpebosaHua oaHOW unu
6onee npouenypsl. TpeboBanWe 0 HANUYUM OKYMEHTUPOBAHHON Npoue-

4ypbl MOXeT 6bITh peanu3oBaHo bonee yem OAHWUM NOKYMEHTOM.

423

f) obecneueHne naeHTUUKaLMK U yNpaBneHue paccbINKoi AOKY-
MEHTOB BHELWHEro NPOUCXOMKAEHMA, OnpefieneHlHbix OpraHu3aLuen kak
HecbxoAuMble AN NNaHUpoBaHWUA U DYHKUMOHWPOBAHWUA CUCTEMbI Me-
HeDKMEHTa Ka4ecTBa;

424

1-i1 ab3ay

A+Yy

3anucy, BeriabHBuTL-ORPERERCHLI-ROBAEPHHUBATLES YCTAHOBNEH-
Hble B-pabouem-cocToRHUK AN NPEACTaBNEHUA CBMAETeNLCTB COOTBET-
CTBUS TpeBoBaHWAM M Pe3ynbTaTUBHOTO (PYHKLUMOHMPOBAHUA CUCTEMB!

MEHEeKMEHTa KauecTBa, A0MKHbLI HaX0AUTLCA NoA yNpaBneHueM. O

OpraH13auus fomkHa YCTaHOBUTL AOKYMEHTUPOBAHHKYIO npoueaypy
Ans onpefAeneHus CPeACTB ynpaBNeHus, HeabxoanMbIx Ang UASHTUDK-
Kauuu, XpaHeHus, 3aLlWUTbl, BOCCTAHOBNEHUS, ORPEAEAEHWN-CROKOB CO-
XpaHEeHUs! N U3BLATUA 3annucen.

3anucu fonHbI OCTABATLCS YETKUMU, NErko uaeHTUUUMPYEeMbIMU Y
BOCCTaHaBNUBaEMbIMU.
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55.2 1-#1 ab3ay a Beiciuee pykoBOACTBO AOMKHO Ha3Ha4MTL NPeACTaBUTenNs U3 CcocTa-
83 PYKOBOACTBA OPraHM3auun, KOTOPLIA HE3aBUCUMO OT APYMMX 00s3aH-
HOCTel AOMKEH HECTU OTBETCTBEHHOCTL U MMETb NONHOMOUUA, pacnpo-
CTpaHsiowuecs:

6.2.1 1-n abaay ao+y MNepcoHan, BbINONHSOWMI paboTy, BMSAIOWLYIO Ha KauecTee CooTBET-
CTBUE npofykuumn Tpe6oBaHUAM, AOMKEH BbiTb KOMNETEHTHLIM Ha OCHO-
8€ Nosy4eHHOro o6pasoBaHNs, NOArOTOBKA, HABLIKOB U ONbLITA.

6.2.1 Hoeoe npu- i MpumeyaHune—Ha cooTBeTcTBME npoaykuuu TpeboBaHuam

MeuaHue NDSAMO WNK KOCBEHHO MOXET BMUSATHL NepcoHan, BbiNoNHAwui niobyio
paboTy B paMKkax CUCTEMbI MEHEDKMEHTA Ka4ecTBa.

6.2.2 HaumeHo- be3s name- KomMneteHTHOCTL, MOAroTOBKa M OCBEAOMNEHHOCTL

BaHue HEHUIA Npu
nyHKTa nepesoge
Ha pycckui

A3bIK

6.2.2 a)ub) a+y a) onpenenaTb HEO6XOAUMYIO KOMMETEHTHOCTL NEPCOHana, BbINON-
Hawwero paboTy, KOTOpasi BNUSIET Ha ka“ecTBe COOTBETCTBUE TpeGoBa-
HUAM K Ka4YeCTBY NPOAYKLIUMU;

b) rpe ato BO3MOXHO, obecneunBaTb NOQrOTOBKY MNU NPEANPUHU-
MaTb ApyrMe AEnCTBUS B LENAX JOCTWKeHUA HeobxoauMon komneTek-
THOCTH;
6.3 c) a c) cnyx6bt o6ecneveHus (Takue Kak TPaHCNOPT, CBA3b Ny uidopma-
LIMOHHbIE CUCTEMbI).
6.4 Hosoe npu- a Npumeuanue— TepMuH «NPOU3BOACTBEHHAA Cpefia» OTHO-
MeyaHue CUTCS K YCIIOBUAM, B KOTOPLIX BLIMONHAKT paboTy, BkNtoyas msndeckue,
3xonoruyeckue U rve dakTopb! (Takue kak WyM, TeMnepaTypa, Bnax-
HOCTb, OCBELIEHHOCTb UM NOroAHble yenosus).
7.1 b) a b) norpebHocTb B paspaboTke npoUeccoB M AOKYMEHTOB, a TaKkKe B
obecneyeHnn pecypcamu AnA KOHKPETHOW NPOAYKUMK;
71 c) a C) HeoOxoanMyIo AeATENLHOCTL NO Bepudukauvm n sBanuaauumu, Mo-
HUTOPUHTY, U3MEPEHUIO, KOHTPOMIO U UCNBITAHUAM AN KOHKPETHON NPO-
DYKUMM, 8 TAIOKE KPUTEPUN NPUEMKU MPORYKUWM;

7.21 c) a+y €) 3akoHopaTenbHbie U Apyrue obasatencHbie TpebosaHun, erHecs-

tHMeest NPUMEHUMBIE K NPORYKUMK;
d) A+Yy d) nw6bie gononHuTenbHble TpeboBaHUA, eRpeaeReHHbIe paccMaT-
puBaembie opraHu3aumen kak keobxoavmble.
Hogoe npu- A Npumeyahune— [leaTenbHOCTb NOCNE NOCTABKA MOXET BKIIO-
mevanne 4yaTh B ce6a aeiicTBUg N0 _rapaHTMIHOMY 06ECneqeHmio, KOHTPAKTHLIM
ob6sa3aTenbcTBam, TakMM Kak YCNYIv NO TeXHUYeckomy obcnyxusaHuio, n
TaKvMe QONONHUTENbHBIE YCAYTH, KaK YTUNU3aUWs UNU NONHOE YHUHTOXE-
Hue. .
7.31 Hosoe npu- a N pumedaHune— AHanus, sBepucukaung v Banuaaumus NpoeKkTu-
MeuaHune poBaHWA ¥ pa3paboTku UMEIOT Pa3HbIE LIeNW, NOSTOMY UX MOXHO NPOBO-
OMTb 4 33NUCK MO HUM BECTU KaK OTAENLHO, Tak U B N0bbix coeTaHusax,
noaxoaatuMX ANA NPOAYKUMM W OpPraHu3auuu.

7.3.2 3-1 abzay bes name- BxogHble AaHHble AO/MKHBI aHanNU3UPOBATLCA Ha AOCTATOMHOCTb.
HeHwid Npy | TpeGoBaHma AOMKHLI BbITb NONHLIMK, HEABYCMbICIIEHHBIMU U HENPOTH-
nepeeofe | sopeunBbiMK.

Ha pyccKun

A3bIK
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733 1-i1 ab3ay a+y BbixogHblE AaHHble NPOEKTUPOBaHUS U paspaboTkn AomKHbI ObiTh
npeactaBneHbl B (OpMe, ROIBOASOEH—APOBECH NoAXOAALUEen Ans
npoBeaeHUs BepuduKaLmm OTHOCUTENBHO BXOAHBIX TpeboBaHuit K Npo-
eKTUpoBaHuio 1 pa3paboTke, a Taloke AOMmKHbI BbITh OhuunansHo 0406-
peHb! A0 MX NOCNEAYIOLWEro NCNONb30BaHNA.

7.33 Hosoe npu- a MNMpumeyanue— UHdopmauus no npoussoacTsey u obcnyxvea-

MeyaHue HUIO MOXET BkNo4aTh B cebn noapobHbie AaHHbIE O COXPAHEHWUU NPOAYK-
Lmu.

751 d) a+y d) Hanuuue U NPMMEHEHNE KOHTPOJSILHOTO N N3MEPUTENLHOTO ApHEo-
poB 060pY10BaHUS;

752 1-11 abaay a+y OpraHu3auus 4omKHa BaNMAUPOBaTL BCE NPOLECCHI IPOU3BOACTBA U
obcnyxuBaKus, pe3ynbTaThl KOTOPbIX He MOryT BbiTb BepuUUMPOBaHbI
nocreayolMM MOHUTOPUHIOM UMK U3MepeHUaMU, K-Hnum-eTHoeRTeRBEE
APOHEEELE—HEAOETaFM—KOTOPLI—CTAHOBATE-O4EBUAHbIMIA; 13-33 Yero
HEAQOCTaTKK CTAaHOBATCA OYEBUAHbLIMK TONLKO NOCNE Havana Ucnonb3o-
BaHUs NPOAYKLWWA MM NoCIe NpefoCTaBnenns yenyrm.

753 2-i ab3ay a OpraHusauus AomKHa MAeHTUGMUMPOBATL CTaTyc NPOAYKLUUK NO OT-
HOWeEHUIO K TpeOOBAHUAM MOHUTOPUHIA U U3MEPEHUI Ha BCEX CTaansax
€€ XMU3HEHHOTO LUMKNa.

753 3-i ab3auy a+y Ecnu npocnexuBaeMocTb sBnsetca TpebosaHWem, To opranusauus
[OMKHA YNpaenaTb cNeuuMansHon naeHTuduKauuen npoayKuum U perme—
FprUposato-ee noanepxmsats 3anucy B pabouem cocrosiHum (4.2.4).

754 1-1 ab3au, a+y Ecnu cobeTBEHHOCTL NoTpebuTens yTepsiHa, noBpexaeHa nnu npusHaHa

3-e npeg- HENpUrogHoM ANA UCNoNb30BaHURA,
noxeHue n3setieH OpraHn3auns omKHa U3BecTUTL 06 3ToM noTpebutens u noa-
OEepXUBaTh 3anucu B paboyem cocTosiHum (4.2.4).
MNpumeya- a MpumeyaHune— CobctBEHHOCTL NOTpeGUTENs MOXET BKAIO-
Hue YaTb B ceba uHTeNneKTyanbHyo coBCTBEHHOCTL U CBEAEHUS NUYHOIO Xa-
akrepa.

755 1-# ab3ay a+y OpraHvsauma AoMkHa COXPaHATb GOOTBETETBUS-HPORYKHIM NPOAYK-
LMo B X0A€ BHYTPEHHeR o6paboTku 1 B NpoLecce NOCTaBku K MECTY Ha-
3HaYeHnn B Lienax NoafepXaHusa ee COOTBETCTBUA YCTAHOBNEHHbLIM Tpe-
60BaHNUAM. CexpaHeHue-RefPKHO-Taloke-RpuMeHsTLes Ecnu aTo npume-
HUMO, COXpaHeHWEe COOTBETCTBUA NPOAYKUMKN AOMKHO BKAIOYATL B cebs
uaeHTUMUKaLMIo, NOTPY304HO-PA3TPy30YHbBIE paboThl, yNakoBKy, XxpaHe-
HWe 1 3awmTy. TpeboBaHWe COXpaHeHWUs COOTBETCTBUS [OMKHO ObiTb
Taloke NPUMEHEHO W K COCTABHBIM YacTAM NPOAYKLUK.

7.6 3aronosok a+y Ynpasnenue yerponcTeamMu-060pya0BaHNEM ASNA MOHUTOPUHIA U U3-
MepeHui

76 1-i4 ab3ay a+y OpraHu3auus AOMKHa onpeaenTb MOHUTOPUHT U U3MEPEHUSR, KOTO-
pble NpeAcTOMT OCYLLECTBNATD, a Takke y&FponcFsa obopynosanue Ans
MOHUTOPUHIA W umepeHuin, Heobxoaumoe ans obecneveHus csuaeT-
enbCTBa COOTBETCTBUA MNPOAYKUMM YCTAHOBMEHHbIM TpeBoBaHUsM

76 a) a a) orkanubpoBaHo U/Mnu NOBEPEHO B YCTAHOBMEHHLIE NeproAbl AW

nepen ero NPUMEHEHUEM NO ITaNOHaM, NEpPeaalollM pasmepsl eauHNL,
B CPaBHEHWUU C MEXAYHAPOAHLIMK AN HAUMOHANbHBIMYK aTanoHaMu. Mpu
OTCYTCTBUM Takux 3TanoHoB 6a3a, ucnonb30BaHHAA ANA kanubpoBkn unu
NoBepku, JOIMKHA ObITh 3apemcTpupoBaHa (4.2.4);
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7.6 4-i4 ab3auy, Ceintvac 3anucn peaynbTaTtoB KANUMBPOBKM M NOBEPKM AOSDKHbLI MOAAESPHW-
3-e npea- HOBbIW, BaTbCA B paboyeM cocTosiHuu (4.2.4).
noxenne | S absau,
6e3 name-
HEeHWA
7.6 Mpumeya- a+y Apwmevate—OmMi4G018012 1460100422
Hue NpumeyaHune—NoarsepxaeHUe COOTBETCTBMA KOMNbIOTED-
HOrO _MporpaMMHoOro _obecnevexHus NpeanonaraemMoMy NPUMEHEHUIO
06bI4HO NpegycMaTpuBaeT ero Bepudukauuio U MeHeXKMEeHT KoHdury-
auuvu B Liensx noanepXaHua ero NpUrogHoCcTU ANs UCNonbL3o0BaHUs.
8.1 a) a a) OEMOHCTpauuM cooTBeTCTBUA TpeGoBaHUAM K NPOAYKLMK;

821 Hosoe npu- i NpumMeyaHue— MOHATOPUHI BOCNPUATHA NoTpebuTenamm mMo-

MevaHue XeT Bknw4aTh B ceba nonyyeHne MHGOPMaLNU U3 TaKUX MCTOMHUKOB, Kak
UCCNeoBaHus_ yAOBNeTBOPEHHOCTU NoTpebuTene, AaHHbLIe OT NoTpe-
butenen o kayecTBe NOCTABNEHHOW NPOAYKLIUW, UCCNEIOBaHUS MHEHMWIA
nonb3cBaTenei, aHanua oTToKa KNMEHTOB, 6NaroAapHOCTU, NPeTeH3un
No rapaHTuitHbiM 0683aTenbCTBAM W OTHETLI PACNPOCTPaHUTENEN.

8.2.2 Hosbii a OomxHa 6biTh yCTaHOBNEHa AOKYMEHTUPOBAHHAA npoueaypa ans
3-i4 ab3au onpeneneHus OTBeTCTBEHHOCTU U TpeboBaHun, CBA3aHHbLIX C NNaHUpPO-

BaHUEM M NPOBEAEHUEM ayaAUTOB, BEAEHUEM 3aNUCEA U COCTABNEHUEM
OT4YETOB O pesynbLTarax.
822 4-v ab3ay a+y
3anucu 06 ayauTax u ux pesynbTarax AomkHbl NoANEPXUMBATLCA B
paboyem cocroauuu (4.2.4).

822 5-i4 ab3au, a PykoBOACTBO, OTBETCTBEHHOE 32 NMpoBepsieMble obnactu aeatens-
1-e npepn- HOCTW, AOMXKHO obecneunTb, YTObL! BCce HeobxoauMble KOpPEKLIMKU K KOp-
noxexHue pexTMpyloume fedcTBus NpeanpuHUManuch 6e3 M3nuWHed OTCPOYKK

AnA ycTpaHeHua 0GHapyXeHHbIX HeCOOTBETCTBUIA U BLIIBABLUUX UX NMPU-
YWH.
822 MNpumeya- a+y Mpumeyanne—Cm FOGTPRPUCO100HFOCTPUCO
Hue 100112 FOCT P UCO4080+1-3 UCO 18011 aAna pykosoacTBa.

8.23 1-it ab3ay, Yy Ecnu 3annaHupoBaHHble pe3ynbTaTbl HE QOCTUFAIOTCS, TO POIDKHbI
3-e npen- NpeanpuUHUMaTLCst HeO6X0AUMBIE KOPPEKLIMK U KOPPEKTUPYIOLLME AENCT-
noxeHue BUA c-HeRbLIo-0BeEcREHEHNA-COOTBETCTENA-RPOAYHMM:

823 Hosoe npu- a Npumevyanue—TIpu onpeneneHnu NOAXOAAWINX METOAOB
MeuJaHue OpPraku3auus [OMMKHA YYUTLIBATH TUN U 06beM MOHUTOPUHIA UMK U3Me-

€HUI, NoAXO WX ANA KKAOTO U3 TaKUX NPOLECCOB, B OTHOWEHWM X
BIUAHURA HA COOTBETCTBUE TPEOOBAHKAM K NPOAYKUMY U Ha pe3ynbTaTus-
HOCTb CUCTEMbI MEHEDKMEHTA KAYecTaa.
824 1-i ab3ay a OpraHun3auus AOSTKHA OCYLLECTBNATL MOHUTOPUHT U U3MEPATL Xapak-

TEpPUCTUKM NPOAYKUMK B Lensix Bepudmkaumm cobniogeHns TpeboBaHuii K
npoaykuun. 3T0 AOMKHO OCYLLECTBNATLCA HA COOTBETCTBYIOLLNX CTaau-
AX NPOLeCcca XUIHEHHOro LMKNa RAPOAYKUWMM COTNaCHO 3annaHupoBaH-
HbiM MeponpusTusm (7.1).

CBuaeTensCcTBa COOTBETCTBUS KPUTEPUSAM NPUEMKN AOMKHBI NOARED-
XUBaTbCA B paboyemM COCTOAHUW.
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824 3-1 abaay a Bbinyck npoayKuMK M NpeAocTaBneHue ycnym notpeburento He gon-
XHbl OCYWECTBNATLCA A0 Tex Mnop, noka Bce 3annaHupoBaHHble Aen-
cteus (7.1) He ByayT yNOBNETBOPUTENLHO 3aBeplLeHL!, ecnu He yTBep-
XEeHO UHOE COOTBETCTBYIOLUM YNONTHOMOYEHHBIM AULIOM UMK OPraHOM
u, rae 3To NpuMeHnmMo, noTpebutenem.

8.3 1-i ab3ay, a+y

2-e npen- :

noxexve enpegeﬂeﬂwaﬁewmempeemuﬂpeueﬂype-gonma 6blTb ycraHoa-
NeHa AOKYMEHTUPOBaHHAA _npouenypa, ANs onpeaeneHus cpeactB
yrnpasneHWs 1 COOTBETCTBYIOLIEH OTBETCTBEHHOCTU U MONHOMOMUI ANS
OeViCTBUA C HECOOTBETCTBYIOWEN NPOAYKLIMEN.

8.3 2-i ab3ay a+y Ecnu npumenumMo, opraln3auma AoMKHa peta¥o-BeRpes NpeanpuHu-
MaTb B_OTHOWEHUM HECOOTBETCTBYIOWEW MPOAYKUUW OFHWM—MAK—HE
slcefmwu-eﬂeﬂ-ymweaeeeéamn crneayowne gencreus (0QHO nnu

HECKONbLKO):
8.3 Hosbii a d) pencreus, ageksaTHbie NOCNEACTBUAM (MNU NOTEHUMANbHLIM NO-
nyHKT d) CNeACTBUAM) HECOOTBETCTBUA, €CNU HECOOTBETCTBYIOWAA NPOAYKUUS
BbISBNEHA NocNe NOCTaBKu MNK Ha4yana UCMONbL30BAHUS.

3-1 absauy Mepeme- 3anucu o xapakTepe HecooTBeTCTBUIA U NOGbLIX NOCNEAYIOWNX NPes-
WeH B NPUHATBLIX AEACTBUAX, BKNIOYAA NONyYEHHbIE Pa3pELUeHUA Ha OTKNOHe-

4-ii ab3al | HUR, JOMKHBI MOALEPXKUBATLCA B paboyem cocTostinm (4.2.4).
4-i ab3ay MNepeme- Mocne TOro Kak HeCOOTBETCTBYIOLWLAA NPOAYKUMUA UCNpaBneHa, oHa
LueH B nomkHa 6bITb NOABEPrHYTa NOBTOPHOW Bepuukauumn ans noaTeepxae-

3-i1 ab3al | us cooTBETCTBMS Tpe6GoBaHNAM.

84 b) a+y b) k coorseTcTBUIO TPeboBaHMAM K Npoaykuun (F2-1) (8.2.4);

c) a C) K XapaKTepucTMkam U TEHAEHUUSM MNpPOLEeccoB U NPOAYKUMM,
BK/IOYAA BO3MOXHOCTM TNpOBEAEHUA NPeaynpexgallwmx AeUCTBUNA
(8.2.318.24);

d) i d) k nocraBlwukam (7.4).

8.5.2 1- ab3au a+y OpraHun3aums [onmxHa npeanpuHUMaTh KOppekTUpyowmne ASRCTBUA B
LENSAX YCTPAHEHUA Apw-nHb NDUYUH HECOOTBETCTBUIA ANA Npenynpex-
AEeHUA NOBTOPHOrO UX BO3HUKHOBEHUA.

8.5.2 f) a f) k aHanuay pe3ynbTaTMBHOCTU NPEANPUHATBLIX KOPPEKTUPYIOWMX
NencTBUiA.

853 e) a €) K aHanuay pe3ynbTaTUBHOCTHU NpeanprHATLIX Npeaynpexaaloumx
ACUCTBUN.

Apunoxe- MonKocTbio a+y O6HoBNeHo AnA ykasaHus pasnuuuid Mexay UCO 8001:2008 w

Hue A NCco 14001:2004

Mpunoxe- MonHocTbio a+y OGHOBREHO AnA ykasaHwus pasnuunid Mexay UCO S8001:2008 wu

Hue B NCO 9001:2000

bubnuvorpa- Hosbte un a+y O6HOBMEHO B LensAX OTPaXeHUst HOBbIX CTaKAapPTOoB (BKTIOYAA Haxo-
dun N3MEHEH- pswmeca Ha cragum paspabotku, ISO/DIS 9004); HoBbiX Bepcuil CTaH-
Hble CCbi- [\apTOB M OTMEHEHHbIX.
NOYHbIE

[OKYMEHTbI
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Сведения
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┌──────────────────┬────────────────────────────────────────────────────┐

│   Обозначение    │    Обозначение и наименование соответствующего     │

│    ссылочного    │         национального стандарта Российской         │

│  международного  │                     Федерации                      │

│    стандарта     │                                                    │

├──────────────────┼────────────────────────────────────────────────────┤
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