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ПРИЛОЖЕНИЕ А (ИНФОРМАЦИОННОЕ)

Таблица А.1. – соответствие между разделами ISO/CD2 9001:2000 и ISO 14000:1996

БИБЛИОГРАФИЯ

Предисловие
Международная организация по стандартизации (ИСО) является всемирной федерацией национальных органов по стандартам (органов-членов ИСО). Работа по подготовке международных стандартов осуществляется в ИСО силами Технических комитетов. Каждый национальный орган-член ИСО, заинтересованный в той области, для которой был создан соответствующий Технический комитет, имеет право быть представленным в этом комитете. Международные организации, как правительственные, так и неправительственные, находящиеся в связи с ИСО, также принимают участие в работе. ИСО тесно сотрудничает с Международной электротехнической комиссией (МЭК) во всех сферах электротехнической стандартизации.

Проекты международных стандартов, одобренные Техническими комитетами, направляются в национальные органы-члены ИСО для голосования. Опубликование в качестве международного стандарта требует, чтобы за это решение проголосовало не менее 2/3 национальных органов-членов ИСО, участвующих в деятельности соответствующего профильного Технического комитета (или подкомитета), и чтобы против окончательного проекта международного стандарта проголосовало не более ¼ общего числа национальных органов-членов ИСО.

Настоящий международный стандарт ИСО 9001:2000 был подготовлен подкомитетом SC 2 «Системы качества» Технического комитета ISO/TC 176 «Менеджмент качества и гарантии качества» в соответствии с Директивами ИСО/МЭК на 1997 г., часть 3 «Правила в отношении структуры и порядка подготовки проектов международных стандартов».

После опубликования, настоящее третье издание ИСО 9001 заменит второе издание (ИСО 9001:1994), которое подверглось техническому пересмотру.

Содержание ИСО 9002:1994 и ИСО 9003:1994 включено в данный международный стандарт. ИСО 9002:1994 и ИСО 9003:1994 будут изъяты при публикации ИСО 9001:2000. Те организации, которые применяли ИСО 9002:1994 и ИСО 9003:1994 в прошлом, могут использовать данный международный стандарт за счет сокращения области его применения, т.е. за счет исключения определенных требований.

Настоящее издание ИСО 9001 имеет измененное название, которое более не включает в себя термин «гарантии качества». Это отражает тот факт, что требования к системе менеджмента качества, содержащиеся в настоящем издании ИСО 9001, связаны не только с гарантиями качества продукции и/или услуги, но также отражают потребность организации в демонстрации своей способности обеспечить удовлетворение заказчика. 

Настоящее издание ИСО 9001 разрабатывалось как одна из частей согласованной пары стандартов на системы менеджмента качества, из которой второй является стандарт ИСО 9004:2000 «Системы менеджмента качества – Руководство по улучшению деятельности». Эти два международных стандарта разрабатывались для совместного применения, но могут быть также использованы как независимые один от другого документы. Для более  легкого применения эти два международных стандарта имеют одинаковую структуру, но различный масштаб. ИСО 9001 устанавливает требования к системе менеджмента качества для использования в целях обеспечения уверенности соответствия продукции и/или услуги установленным требованиям и может быть использован для целей сертификации. ИСО 9004 содержит руководящие указания по всем аспектам системы менеджмента качества, направленные на улучшение общей деятельности организации. Вместе с тем, их не следует рассматривать как руководящие указания для достижения соответствия с ИСО 9001.

ИСО 9001 и ИСО 9004 составляют пару стандартов на системы менеджмента качества, относящиеся ко всем категориям производимой продукции (т.е. оборудованию, программным средствам, перерабатываемым материалам и услугам). Они являются также основой для разработки требований, относящихся к специфическим секторам деятельности пользователей этих требований.

Настоящий международный стандарт ссылается на ИСО 9000:2000 «Системы менеджмента качества – основы и словарь», который объясняет используемую терминологию и определения.

Разработка настоящего международного стандарта осуществлялась в координации с подкомитетом SC 1 «Системы менеджмента окружающей среды» Технического комитета ISO/TC 207 «Менеджмент окружающей среды» с целью обеспечения максимальной согласованности с ИСО 14001 «Системы менеджмента окружающей среды – Требования и руководство для пользователей», направленной на получение наибольшей пользы от совместного использования.

Приложение А к данному международному стандарту является чисто информационным.

0. Введение
0.1. Общие положения
Настоящий международный стандарт содержит в себе требования к системе менеджмента качества.

Применение настоящего международного стандарта может быть использовано организацией для демонстрации ее способности удовлетворить требования заказчика к продукции и/или услугам и для оценки этой способности внутренними или внешними сторонами.

Особо отмечается то, что требования к системе менеджмента качества, содержащиеся в настоящем международном стандарте, являются дополнением к техническим требованиям, установленным на продукцию и/или услуги.

Разработка и внедрение системы менеджмента качества в конкретной организации зависит от ее собственных потребностей, специфических целей, выпускаемой продукции и/или оказываемых услуг, процессов и сложившейся практике работы. Целью настоящего международного стандарта не является внедрение унифицированных систем менеджмента качества.

Следует также отметить, что организация не обязана изменять структуру своей системы менеджмента качества и/или ее документацию для того, чтобы привести ее в соответствие со структурой настоящего международного стандарта. Документацию системы менеджмента качества организации следует определить таким образом, как это подходит для ее собственной деятельности.

Организациям, выполнившим требования настоящего международного стандарта и желающим продолжить развитие своих систем менеджмента качества сверх требований о соответствии продукции и/или услуг, следует дополнительно рассмотреть руководящие указания, содержащиеся в ИСО 9004:2000 «Системы менеджмента качества – Руководство по улучшению деятельности».

0.2. Процессуальная модель (модель процесса)
Любая деятельность или операция, которая получает что-то «на входе» и превращает это в нечто «на выходе», может быть рассмотрена как процесс. Практически вся деятельность и операции, связанные с продукцией и/или услугами, являются процессами.

Для функционирования организаций необходимо, чтобы они определили и управляли целым рядом взаимосвязанных процессов. Часто «выход» одного процесса будет непосредственным «входом» для следующего процесса. Систематическая идентификация и управление различными процессами, реализуемыми внутри организации, и, в особенности, взаимосвязь между такими процессами могут быть названы в управлении как подход, основанный на процессах, или «процессуальный подход».

Настоящий международный стандарт поощряет применение процессуального подхода в управлении организацией и ее процессами, а также рассматривает его как способ быстрого выявления и реализации возможностей для улучшения.

Основные требования к системе менеджмента качества, установленные настоящим международным стандартом, концептуально представлены на рис. 1 в виде «процессуальной модели». Модель в графическом виде показывает интеграцию содержания четырех основных разделов настоящего международного стандарта – 5, 6, 7 и 8.

Процессуальная модель, представленная на рис. 1, не имеет целью отразить процессы в деталях. Вместе с тем, все требования к системе менеджмента качества по достижению соответствия продукции и/или услуги могут быть размещены внутри этой модели.

Поэтому рис. 1 – это модель всего набора процессов системы менеджмента качества, она также способна показать взаимосвязь между процессами.

Например, требования к руководству установлены в разделе «Ответственность руководства» (см. раздел 5); необходимые ресурсы определяются и используются в соответствии с разделом «Управление ресурсами» (раздел 6); процессы разрабатываются и внедряются в соответствии с разделом «Выпуск продукции и/или оказание услуги» (раздел 7); результаты измеряются, анализируются и улучшаются с помощью раздела «Измерения, анализ и улучшения» (раздел 8). «Анализ со стороны руководства» (раздел 5.7.) обеспечивает обратную связь с «Ответственностью руководства» для изменения полномочий и инициирования улучшений.

В качестве примера процессов создания продукции и/или оказания услуг, модель подчеркивает тот факт, что заказчики и другие заинтересованные стороны играют значительную роль в процессе установления входных требований. После этого по отношению ко всем процессам, необходимым для создания необходимой продукции и/или оказания необходимой услуги, применяется управление процессом и проводится проверка «выхода». Измерение степени удовлетворенности заказчика и других заинтересованных сторон используется в качестве обратной связи для оценки и признания того, что требования заказчика были выполнены.
















Рис. 1. Модель процесса менеджмента качества

0.3. Сопоставимость с другими системами менеджмента
Настоящий международный стандарт был разработан таким образом, чтобы он мог быть сравнимым с другими стандартами на системы менеджмента, получившими международное признание. Он придерживается общих принципов систем менеджмента с такими стандартами, как ИСО 14001 «Системы менеджмента охраны окружающей среды – Требования и руководство по применению». Предлагается, чтобы общие положения этих двух серий стандартов (в целом или частично) могли быть внедрены в организации общим образом без излишнего дублирования или создания ситуации, в которой указанные требования противоречили бы друг другу.

Настоящий международный стандарт не ссылается и не включает в себя требования, относящиеся к аспектам других систем менеджмента, таких как менеджмент охраны окружающей среды, сохранение здоровья и менеджмент безопасности или финансовый менеджмент. Вместе с тем у различных систем менеджмента могут быть общие требования, и настоящий международный стандарт не препятствует организации в объединении в будущем подобных частей систем менеджмента.

Требования к системе менеджмента качества, установленные в настоящем международном стандарте, не были разработаны независимо от существующих требований к системам менеджмента. В некоторых случаях становится возможным удовлетворить эти требования за счет адаптации документации существующей системы менеджмента. Вместе с тем, применение различных целей в системе менеджмента может меняться в зависимости от конкретных целей и различных заинтересованных сторон.

1. Область применения
1.1. Общие положения

Настоящий международный стандарт устанавливает требования к системе менеджмента качества для тех случаев, когда организация нуждается в демонстрации ее способности постоянно предоставлять продукцию и/или услуги, соответствующие установленным требованиям.

Требования к системе качества имеют своей целью в первую очередь обеспечить удовлетворение заказчика за счет удовлетворения его требований посредством применения системы, постоянного улучшения системы и предупреждения несоответствий.

Настоящий международный стандарт применяется к деятельности организации, начиная от идентификации требований заказчика, охватывает все процессы системы менеджмента качества, вплоть до достижения удовлетворенности заказчика.

Требования, содержащиеся в настоящем стандарте, являются общими и применимы ко всем организациям, независимо от типа и размера.

Важно отметить, что применимыми являются все требования настоящего международного стандарта. Вместе с тем, в определенных ситуациях допускается уменьшение области его применения (см. 1.2.).

1.2. Уменьшение области применения
В тех случаях, когда требования заказчика или характер самой продукции и/или услуги не требуют, чтобы были применены какие-то требования, установленные для процессов в настоящем международном стандарте, такие требования к системе менеджмента качества могут быть изъяты (см. 5.5.2) и для применения использоваться лишь оставшиеся разделы международного стандарта.

Организация не вправе уменьшить область применения своей системы менеджмента качества на основе изъятия каких-либо требований к системе менеджмента качества, влияющих на способность организации предоставлять продукцию и/или услуги, соответствующие установленным требованиям. Это ограничивает такие исключения по отношению к требованиям к системе качества разделом 7 «Выпуск продукции и/или оказание услуги». Все изъятия должны быть определены в руководстве по качеству организации (см. 5.6.5.).

Применение сокращенного варианта требований не освобождает организацию от ответственности предоставлять продукцию и/или услуги, которые удовлетворяют требованиям заказчика.

Примечание 1. В тех случаях, когда организация уменьшает область применения настоящего стандарта, нормативные требования к организации, а также к ее продукции и/или услугам остаются в силе.

Примечание 2. Для организаций, действующих на регулируемом рынке, требования к системе качества организации могут быть изменены за пределы, предусмотренные настоящим международным стандартом, с целью удовлетворения установленным нормативным требованиям. В этом случае сами по себе такие требования не будут эквивалентны требованиям, необходимым для соответствия системам менеджмента качества, построенным на ИСО 9001:2000.

2. Нормативная ссылка
Приведенный ниже международный стандарт содержит положения, которые, посредством ссылок на них в нижеприведенном тексте, объясняют положения настоящего международного стандарта. Когда ссылочный документ датирован, то его последующие дополнения или изменения не применяются. Вместе с тем, сторонам для достижения соглашения на основе данного международного стандарта рекомендуется изучить возможность применения наиболее поздней редакции международного стандарта, указанного ниже. Члены МЭК и ИСО ведут перечни действующих международных стандартов.

ИСО 9000:2000 «Системы менеджмента качества – Основы и словарь».

3. Термины и определения

Для целей настоящего международного стандарта применяются термины и определения, представленные в ИСО 9000:2000 «Системы менеджмента качества – Основы и словарь».

Примечание 1. Терминология, касающаяся цепочки поставщиков, в настоящем издании данного международного стандарта, выглядит следующим образом:

Поставщик                          Организация                      Заказчик

Примечание 2.  Термин «организация», используемый в настоящем международном стандарте, заменил термин «поставщик», который использовался ранее для обозначения того объекта, по отношению к которому применяется данный международный стандарт. Термин «поставщик» сейчас используется взамен предыдущего термина «субпоставщик». Изменение было внесено с целью приведения в соответствие с текущей терминологией, применяемой в организациях.

4. Требования к системе менеджмента качества
Организация должна установить и управлять процессами, необходимыми для обеспечения уверенности в том, что продукция и/или услуга соответствуют требованиям заказчика. В качестве способа внедрения и демонстрации установленных процессов организация должна создать систему менеджмента качества, основываясь на требованиях настоящего международного стандарта. Система менеджмента качества должна быть внедрена, поддерживаться в рабочем состоянии и подвергаться улучшениям со стороны организации.

Организация должна подготовить процедуры системы менеджмента качества, которые описывают процессы, необходимые для внедрения системы менеджмента качества. Масштаб и глубина процедур должна определяться такими факторами как размер и тип организации, сложность и взаимосвязь процессов, применяемые методы, а также квалификация и степень подготовки персонала, участвующего в выполнении работ. Они должны включать:

а) общесистемные процедуры, которые описывают деятельность, необходимую для внедрения системы менеджмента качества;

b) процедуры, описывающие последовательность и внутреннее содержание процессов, необходимых для обеспечения уверенности в соответствии продукции и/или услуги установленным требованиям;

c) инструкции, описывающие операционную деятельность и управление процессами.

5. Ответственность руководства

5.1. Общие требования

Высшее руководство должно продемонстрировать свои обязательства относительно:

a) создания и поддержания осознания важности удовлетворения требований заказчика;

b) разработки политики качества и целей в области качества, а также планирования качества;

c) создания системы менеджмента качества;

d) проведения анализа деятельности со стороны руководства;

e) обеспечения уверенности в наличии ресурсов (см. 6).

5.2. Требования заказчика

Высшее руководство должно обеспечить уверенность в том, что:

a) потребности и ожидания заказчика установлены и переведены в соответствующие требования, имеющие целью обеспечить доверие со стороны заказчика;

b) требования заказчика полностью поняты и удовлетворены (см. 7.2.1.).

5.3. Законодательные требования
Организация должна установить и поддерживать в рабочем состоянии   процедуры для идентификации и получения доступа к законодательным требованиям, которые относятся к аспектам качества ее продукции и/или услуг.

5.4. Политика
Высшее руководство должно разработать свою политику в области качества и обеспечить уверенность в том, что она:

a) соответствует потребностям организации и ее заказчиков;

b) включает обязательства по удовлетворению требований и постоянному улучшению;

c) обеспечивает основу для разработки и анализа целей в области качества;

d) распространена, понята и внедрена во всей организации;

e) анализируется с целью постоянного поддержания ее пригодности.

5.5. Планирование

5.5.1. Цели

Организация должна установить цели в области качества для каждой соответствующей функции и для каждого уровня внутри организации. Цели в области качества должны соответствовать политике в области качества и обязательствам относительно непрерывного улучшения. Цели в области качества должны включать такие цели, которые необходимы для выполнения требований к продукции и/или услугам.

5.5.2. Планирование качества
Организация должна установить и планировать деятельность и ресурсы, необходимые для достижения целей в области качества. Такое планирование должно отвечать другим требованиям к системе менеджмента качества, а его результаты должны быть задокументированы.

Планирование должно охватывать:

a) процессы, необходимые в рамках системы менеджмента качества (равно как и для случая любого уменьшения области применения настоящего международного стандарта - см. 1.2);

b) процессы создания и необходимые ресурсы, а также установленные характеристики качества на различных стадиях, с целью достижения планируемых результатов;

c) деятельность по проверке, критерии приемлемости и необходимые отчеты по качеству.

Планирование должно обеспечивать уверенность в том, что организационные изменения осуществляются в управляемых условиях и что система менеджмента качества поддерживается в рабочем состоянии в течение этих изменений.

5.6. Система менеджмента качества

5.6.1. Общие требования

Организация должна создать систему менеджмента качества как средство реализации ее политики в области качества, достижения своих целей в области качества и обеспечения уверенности в том, что продукция и/или услуга отвечает требованиям заказчика.

5.6.2. Ответственность и полномочия

Роли сотрудников и их взаимосвязи, а также ответственность и полномочия персонала должны быть установлены для того, чтобы способствовать эффективному управлению качеством, и должны быть доведены до соответствующих уровней организации. Организационная свобода, необходимая для выполнения задач, влияющих на качество, должна быть определена.

5.6.3. Представитель руководства
Высшее руководство должно уполномочить одного (или нескольких) из своих членов, который(ые), независимо от других обязанностей, должен(ы) иметь определенные полномочия для:

a) обеспечения уверенности в том, что система менеджмента качества внедрена и поддерживается в рабочем состоянии в соответствии с требованиями настоящего международного стандарта;

b) доклада высшему руководству о функционировании системы менеджмента качества, включая вопросы, связанные с необходимостью ее улучшения;

c) обеспечения уверенности в осознании во всей организации требований заказчика.

Примечание: Ответственностью представителя руководства обычно является также осуществление связи с внешними сторонами по вопросам, относящимся к системе менеджмента качества.

5.6.4. Внутренние взаимосвязи
Организация должна установить и поддерживать в рабочем состоянии процедуры по осуществлению внутренних взаимосвязей между различными уровнями и структурами, касающихся системы менеджмента качества и ее эффективности.

5.6.5. Руководство по качеству
Организация должна разработать руководство по качеству.

Руководство по качеству должно включать:

a) описание элементов системы менеджмента качества и их взаимосвязей (а также любые уменьшения области применения настоящего международного стандарта – см. 5.5.2);

b) общесистемные процедуры или соответствующие ссылки на них.

Примечание: Руководство по качеству не обязательно должно быть отдельным документом.

5.6.6. Управление документами
Организация должна установить общесистемные процедуры для управления документами, необходимыми для функционирования системы менеджмента качества. Эти процедуры должны обеспечить уверенность в том, что:

a) документы проверены на адекватность до их применения;

b) документы анализируются, при необходимости уточняются и переутверждаются;

c) соответствующие выпуски документов находятся в тех местах, где осуществляется деятельность, имеющая существенное значение для эффективности функционирования системы менеджмента качества;

d) устаревшие документы изъяты из всех мест их рассылки и применения или предприняты другие методы управления, предотвращающие их  непреднамеренное использование;

e) любые устаревшие документы, оставленные для юридических целей или в целях сохранения знаний, должным образом идентифицированы.

Должен быть составлен специальный перечень или применяться другая эквивалентная процедура управления, идентифицирующая статус текущей ревизии документов, которая была бы легко доступна в целях предотвращения использования недействительных и/или устаревших документов.

Документы должны быть разборчивыми, легко распознаваемыми и восстанавливаемыми. Применяемые документы внешнего происхождения должны быть идентифицированы и зарегистрированы (см. 5.6.7.).

Примечание: Документы могут быть в любой форме и на любом типе носителя.

5.6.7. Управление отчетами
Для демонстрации соответствия требованиям и эффективности функционирования системы менеджмента качества должны вестись подходящие для организации отчеты о качестве. Организация должна создать и поддерживать в рабочем состоянии процедуры общесистемного уровня по идентификации, хранению, восстановлению, обеспечению сохранности, установлению времени и места хранения отчетов о качестве.

5.7. Анализ со стороны руководства
Организация должна создать процедуру общесистемного уровня по проведению анализа со стороны руководства. Высшее руководство должно через установленные периоды времени проводить анализ системы менеджмента качества для обеспечения уверенности в сохранении ее пригодности, адекватности и эффективности. По результатам анализа должна проводиться оценка необходимости внесения изменений в систему менеджмента качества организации, включая политику и цели в области качества. 

Анализ со стороны руководства должен включать периодический анализ текущей деятельности и возможностей для улучшения на основе:

a) результатов аудитов;

b) обратной связи с заказчиком;

c) результатов анализа процессов и соответствия продукции;

d) статуса предупреждающих и корректирующих действий;

e) результатов деятельности по итогам предшествующих анализов со стороны руководства;

f) изменившихся обстоятельств.

Деятельность, осуществляемая по результатам анализа со стороны руководства, должна включать мероприятия, связанные с:

a) улучшением системы менеджмента качества;

b) аудитами процесса, продукции и/или услуги;

c) ресурсными потребностями.

Результаты анализа со стороны руководства должны быть документированы (см. 5.6.7.).

6. Управление ресурсами
6.1. Общие требования

Организация должна определить и своевременно обеспечить выделение  ресурсов, необходимых для создания и поддержания в рабочем состоянии системы менеджмента качества.

6.2. Человеческие ресурсы

6.2.1. Назначение персонала

Организация должна проводить назначение персонала с целью обеспечения уверенности в том, что те, кто имеет обязанности, определенные системой менеджмента качества, являются компетентными для осуществления своей деятельности на основе соответствующего образования, подготовки, мастерства и опыта.

6.2.2. Компетентность, подготовка кадров, квалификация и осведомленность

Организация должна создать и поддерживать в рабочем состоянии общесистемные процедуры по:

a) определению потребностей в компетентном персонале и в подготовке персонала;

b) обеспечению подготовки персонала в соответствии с выявленными потребностями;

c) оценке через установленный период времени эффективности подготовки кадров;

d) ведению соответствующих отчетов об образовании кадров, их подготовке, уровне мастерства и опыта (см. 5.6.7.). 

Организация должна создать и поддерживать в рабочем состоянии процедуры, обеспечивающие осознание ее работниками в соответствующих службах и на соответствующих уровнях:

e) важности соответствия политике в области качества и требованиям к системе менеджмента качества;

f) важности влияния их деятельности на качество – фактическое или потенциальное;

g) выгоды от улучшения работы персонала;

h) своей роли и ответственности в достижении соответствия политике в области качества и процедурам, а также требованиям к системе менеджмента качества;

i) потенциальных последствий отклонений от установленных процедур.

6.3. Информация
Организация должна установить перечень информации, которая необходима для управления процессами, а также для обеспечения уверенности в соответствии продукции и/или услуги. Общесистемные процедуры по управлению информацией должны обеспечить уверенность в доступности и сохранности информации.

Примечание: Типичными видами информации являются: знания и/или опыт относительно процесса, продукции и/или услуги; данные от поставщиков и заказчиков.

6.4. Инфраструктура
Организация должна определить, создать и поддерживать в рабочем состоянии инфраструктуру, необходимую для достижения соответствия продукции и/или услуги.

Инфраструктура должна включать:

a) рабочие места и соответствующие помещения;

b) оборудование, вспомогательные средства и программное обеспечение;

c) пригодные способы поддержания работоспособности;

d) вспомогательные услуги.

6.5. Производственные условия

Организация должна определить и создать все те социальные и физические условия на рабочих местах, которые необходимы для достижения соответствия продукции и/или услуги.

Такие условия должны включать:

a) условия, обеспечивающие охрану здоровья и безопасность сотрудников;

b) методы работы;

c) производственную этику;

d) окружающую производственную среду.

7. Выпуск продукции и/или оказание услуги

7.1. Общие требования

Процессы, необходимые для выпуска требуемой продукции и/или услуги, их последовательность и взаимосвязи должны быть определены, спланированы и внедрены. При определении таких процессов организация должна учесть результаты планирования качества (см. 5.5.2.).

Организация должна обеспечить уверенность в том, что эти процессы осуществляются в управляемых условиях и их результаты соответствуют требованиям заказчика. Организация должна определить, как влияет каждый процесс на способность обеспечить соответствие требованиям, установленным для продукции и/или услуг, а также должна:

a) установить (в необходимой степени) для этих процессов соответствующие методы и практику выполнения, необходимые для обеспечения постоянной работоспособности процесса;

b) определить и внедрить (в необходимой степени) критерии и методы управления процессами для обеспечения соответствия продукции и/или услуги требованиям заказчика;

c) удостовериться, что процессы могут функционировать в той мере, которая позволяет обеспечить соответствие продукции и/или услуги требованиям заказчика;

d) определить и реализовать меры, обеспечивающие измерение, оценку и осуществление необходимых последующих воздействий, обеспечивающих уверенность в том, что процессы продолжают оставаться управляемыми с точки зрения достижения запланированных результатов (см. 8);

e) обеспечить уверенность в наличии информации и данных, необходимых для поддержания эффективного функционирования и мониторинга процессов;

f) фиксировать в виде отчетов о качестве результаты измерений, осуществляемых в ходе управления процессом, для предоставления доказательств эффективного функционирования и мониторинга процессов (см. 5.6.7.).

7.2. Процессы, связанные с заказчиком

7.2.1. Идентификация требований заказчика

Организация должна создать процесс идентификации требований заказчика.

Этот процесс должен определять:

a) полноту требований заказчика к продукции и/или услуге;

b) требования, не установленные заказчиком, но необходимые для целей соответствия;

c) обязательства по отношению к продукции и/или услуге, включая регламентирующие и законодательные требования;

d) требования заказчика относительно пригодности продукции и/или услуги, ее поставок и технического сопровождения.

7.2.2. Анализ требований заказчика

До того, как обязательство поставить продукцию и/или услугу будет передано заказчику (например, заявка на участие в тендере, утвержденный контракт или оформленный заказ), требования заказчика, включая любые предлагаемые изменения, должны быть проанализированы для обеспечения уверенности в том, что: 

a) требования заказчика к продукции и/или услуге четко определены;

b) в случае, когда требования заказчика не оформлены письменно, он подтвердил их до принятия их организацией;

c) требования контракта или заказа, отличающиеся от тех, которые были высказаны ранее, например, в условиях тендера или в отдельных документах, рассмотрены;

d) организация располагает возможностями для удовлетворения требований заказчика к продукции и/или услуге.

Результаты анализа и последующих действий должны быть задокументированы (см. 5.6.7.).

7.2.3. Взаимосвязь с заказчиком

Организация должна внедрить меры по осуществлению взаимосвязи с заказчиком с целью выполнения его требований.

Организации необходимо определить требования по осуществлению взаимосвязи с заказчиком, связанные с:

a) информацией о продукции и/или услуге;

b) обращением (прохождением) запросов и заказов, включая поправки;

c) жалобами заказчика и действиям, относящимся к несоответствующей продукции и/или услуге (см. 8.3.и 8.5.2.).

d) реакцией заказчика относительно функционирования продукции или результатов услуги (см.7.3.2. и 8.2.1.1.)

7.3. Проектирование и разработка
7.3.1. Общие требования

Организация должна планировать и управлять проектированием и/или разработкой продукции и/или услуги.

Организация должна подготавливать планы проектирования и/или разработки, которые включают:

а) этапы процесса проектирования и/или разработки;

b) требуемые действия по анализу, проверке и утверждению;

c) полномочия и ответственность за действия по проектированию и/или разработке.

Внутреннее взаимодействие между различными группами, вовлеченными в проектирование и/или разработку, должно управляться таким образом, чтобы обеспечить эффективную взаимосвязь и четкую ответственность.

7.3.2. Входные данные для проектирования и разработки
Требования, предъявляемые к продукту и/или услуге, должны быть определены и зарегистрированы (см. 5.6.7). Эти требования должны включать:

а) эксплуатационные требования заказчика или рынка;

b) применяемые нормативные и законодательные требования;

c) применяемые требования по охране окружающей среды;

d) требования, вытекающие из прежних аналогичных проектов,

e) любые другие требования, существенные для проектирования и разработки.

Эти входные данные должны быть проанализированы на адекватность и  полноту; нечеткости или противоречивости требований должны быть устранены.

7.3.3. Выходные данные проектирования и разработки
Выходные данные процесса проектирования и/или разработки должны быть зарегистрированы в форме, дающей возможность проверки их по отношению к входным требованиям (см. 5.6.7.).

Результаты проектирования и/или разработки должны:

а) соответствовать входным требованиям для проектирования и/или разработки;

b) содержать или давать ссылку на критерий приемки продукции и/или услуги;

c) определять характеристики продукции и/или услуги, которые являются существенными с точки зрения безопасности и правильного использования.

Документы, содержащие выходные данные проектирования и/или разработки, должны быть утверждены до их применения.

7.3.4. Анализ проекта и разработки
На соответствующих этапах должен проводиться систематический анализ проекта и/или разработки для:

а) оценки возможности выполнения требований к качеству;

b) идентификации проблем, если таковые имеются, и выработки предложений по разработке решений.

В состав участников анализа проекта и/или разработки должны включаться представители служб, связанных с анализируемым этапом проектирования.

Результаты анализа проекта и/или разработки и последующих действий  должны быть зарегистрированы (см. 5.6.7.).

7.3.5. Проверка проекта и разработки
Должна быть спланирована и выполнена проверка проекта и/или разработки, обеспечивающая уверенность в том, что выходные данные соответствуют входным требованиям. Результаты проверки и последующие действия должны быть зарегистрированы (см. 5.6.7.).

7.3.6. Утверждение проекта и разработки
Утверждение проекта и/или разработки должно проводиться с целью подтверждения того, что конечная продукция и/или услуга способны отвечать особым требованиям для конкретных условий использования заказчиком. Когда это возможно, утверждение должно быть спланировано и выполнено до начала поставки или применения продукции и/или услуги. Там, где невозможно осуществить полное утверждение до начала поставки или применения, должно быть предпринято частичное утверждение выходных данных проекта или разработки в максимально возможном с точки зрения практики объеме.

Результаты утверждения и последующих действий должны быть зарегистрированы (см. 5.6.7).

7.3.7. Управление изменениями
Изменения проекта и/или разработки или модификации должны быть утверждены уполномоченным персоналом и зарегистрированы до их внедрения.

Организация должна определить влияние изменений на:

а) взаимодействие между элементами проекта и/или разработки:

b) взаимодействие между составными частями конечной продукции и/или услуги;

c) имеющуюся продукцию и/или услуги и на функционирование ранее поставленной продукции или услуги;

d) необходимость проведения повторной проверки или утверждения для всех или части выходных данных проектирования и/или разработки.

Результаты анализа изменений и последующих действий должны быть зарегистрированы (см. 5.6.7.).

7.4. Закупки
7.4.1. Общие требования
Организация должна управлять своими процессами закупки для обеспечения уверенности в соответствии закупленной продукции и/или услуг требованиям, установленным организацией. Тип и объем методов управления этими процессами должен быть определен на основе влияния закупленной продукции и/или услуги на конечную продукцию и/или услугу. 

Организация должна оценить и выбрать поставщиков, базируясь на их способности поставить продукцию и/или услугу в соответствии с требованиями организации.

Критерии оценки, переоценки и отбора поставщиков должны быть установлены. Результаты оценки и последующие действия должно быть зарегистрированы (см. 5.6.7.).

7.4.2. Информация о закупках
Закупочные документы должны содержать информацию, четко описывающую заказанную продукцию и/или услугу, включая, где это уместно:

а) требования по утверждению или аттестации продукции и/или услуги, процедур, процессов, оборудования и персонала;

b) требования любой системы менеджмента.

Организация должна обеспечить уверенность в адекватности закупочных

документов перечню установленных требований до их применения.

7.4.3. Проверка закупленной продукции и/или услуг

Организация должна определить и реализовать меры, необходимые для проверки закупленной продукции и/или услуги (см. 8.2.3.). 

Там где организация или ее заказчик предлагают выполнение действий по проверке у поставщика, организация должна определить в закупочных документах необходимые для проверки меры и метод приемки продукции и/или услуги.

7.5. Производственные и сервисные операции

7.5.1. Общие требования

Организация должна спланировать и управлять производственными и сервисными операциями, включая те, которые предпринимаются после первоначальной поставки, посредством: 

а) предоставления технических условий, определяющих характеристики продукции и/или услуг, которые должны быть достигнуты;

b) предоставления четко понимаемых производственных требований или инструкций для тех видов деятельности, где они необходимы для достижения соответствия продукции и/или услуг;

c) применения и поддержания в технически исправном состоянии оборудования, необходимого для соответствующего производства, монтажа или проведения технического обслуживания (см 6.4);

d) обеспечения надлежащих производственных условий (см. 6.5);

e) предоставления и использования подходящего измерительного и контрольного оборудования (см. 7.6);

f) внедрения надлежащих действий по мониторингу или проверке (см. 8.2.2 и 8.2.3);

g) подходящих методов для выпуска, поставки и/или монтажа продукции и/или услуги.

7.5.2. Идентификация и прослеживаемость
Организация должна обеспечить идентификацию статуса продукции и/или услуги по отношению к требуемым измерениям и действиям по проверке и, где это целесообразно, должна идентифицировать продукцию и/или услугу подходящими способами в ходе всех процессов. Это должно применяться и к составным частям продукции и/или услуги, где их взаимодействие влияет на соответствие требованиям.

Там, где обеспечение прослеживаемости является требованием, организация должна контролировать и регистрировать однозначную идентификацию продукции и/или услуги.

7.5.3. Собственность заказчика
Организация должна проявлять заботу о собственности заказчика, пока она находится под надзором организации или используется организацией. Организация должна использовать идентификацию, проверку, хранение и техническое обслуживание собственности заказчика, переданной для использования или включения в состав конечной продукции. Любая собственность заказчика, которая оказалась утерянной, поврежденной или признанной по иным причинам непригодной для использования, должна быть зарегистрирована, а заказчик извещен об этом (см. 7.2.3).

Примечание: собственность заказчика может включать интеллектуальную собственность, например, переданную конфиденциальную информацию.

7.5.4. Обращение, упаковка, хранение, консервация и поставка
Организация должна обеспечить уверенность в том, что во время протекания внутренних процессов и окончательной поставки продукции и/или услуги к определенному месту назначения обеспечена такая идентификация, упаковка, хранение, консервация и обращение, которые не оказывают влияния на соответствие продукции и/или услуги установленным требованиям.

Реализация продукции и/или поставка услуги не должны происходить до тех пор, пока все установленные действия не будут успешно завершены, а соответствующая документация не будет в наличии и разрешена к применению.

7.5.5. Утверждение процессов
Организация должна определить все процессы производства и/или оказания услуги, при которых окончательный результат не может легко или экономически целесообразным способом быть проверен последующим мониторингом, контролем и/или испытаниями. Это относится к любой продукции и/или услуге, где недостатки процесса могут быть выявлены только в ходе использования продукции или предоставления услуги.

Такие процессы должны быть утверждены для демонстрации их эффективности и приемлемости.

Меры по утверждению процессов должны быть определены и направлены на:

а) аттестацию процессов до их использования;

b) aттестацию оборудования и/или персонала;

c) использование специальных процедур и/или отчетности;

d) переутверждение процессов.

Доказательства утверждения процессов, аттестации оборудования и/или персонала должны быть зарегистрированы и сохранены (см. 5.6.7). 

7.6. Управление измерительными и контрольными приборами
Организация должна управлять, поверять (калибровать) и поддерживать в рабочем состоянии те измерительные и контрольные приборы, которые используются для подтверждения соответствия продукции и/или услуги установленным требованиям.

Организация должна применять такие методы обращения, консервации и хранения, которые обеспечивают защиту измерительных приборов от  повреждения и ухудшения их состояния.

Измерительные и контрольные приборы должны использоваться таким образом, который обеспечивает уверенность в том, что погрешности измерений, включая точность и сходимость, известны и соответствуют возможностям требуемых измерений.

Программное обеспечение, используемое для проверки установленных требований, должно быть утверждено до использования и, кроме того, специальное программное обеспечение, разработанное особо для тестирования продукции, должно отвечать требованиям, применяемым при разработке продукции, как это определено в разделе 7.3 настоящего международного стандарта.

Организация должна:

а) поверять (калибровать) и регулировать измерительные и контрольные приборы через установленные интервалы или до их использования с помощью оборудования, поверенного (калиброванного) в соответствии с международными или национальными стандартами. Там, где таких стандартов не существует, база, использованная для поверки (калибровки), должна быть зарегистрирована;

b) идентифицировать измерительные и контрольные приборы посредством подходящих индикаторов или утвержденных записей об идентификации, показывающих статус поверки (калибровки);

c) определять методы поверки (калибровки) измерительных и контрольных приборов;

d) регистрировать результаты поверки (калибровки) (cм. 5.6.7);

e) обеспечить уверенность в том, что окружающие условия приемлемы для проведения поверки (калибровки), измерений, контроля и испытаний;

f) предохранять измерительные и контрольные приборы от регулировок, которые могут сделать ранее осуществленную поверку (калибровку) недействительной;

g) оценивать приемлемость результатов ранее проведенных контроля и испытаний, если установлено, что прибор был не поверен (не калиброван), и предпринимать соответствующие действия.

8. Измерения, анализ и улучшения.
8.1. Общие требования
Организация должна определить, спланировать и внедрить процессы измерений, мониторинга, анализа и улучшения для обеспечения уверенности в том, что система менеджмента качества, процессы и продукция и/или услуги соответствуют установленным требованиям.

Тип, место проведения, продолжительность и частота измерений и требования к регистрации данных должны быть определены (см. 5.6.7).

Эффективность применяемых измерений должна периодически оцениваться.

Организация должна выбрать и использовать соответствующие статистические методы.

Результаты анализов данных и действий по улучшению должны служить исходными данными для процесса анализа со стороны руководства (см. 5.7).

8.2. Измерения и мониторинг
8.2.1. Измерения и мониторинг работы системы 

Организация должна определить и установить процессы измерения хода функционирования системы менеджмента качества. Удовлетворенность заказчика должна использоваться в качестве одного из измеряемых параметров результатов действия системы, а внутренний аудит - как способ оценки текущего соответствия системы.

8.2.1.1. Измерения и мониторинг удовлетворенности заказчика
Организация должна проводить мониторинг информации об удовлетворенности и/или неудовлетворенности заказчиков. Методы получения и использования такой информации и данных, а также измеряемые параметры должны быть определены.

8.2.1.2. Внутренний аудит
Организация должна проводить объективные аудиты для того, чтобы установить, эффективно ли внедрена и поддерживается ли система менеджмента качества и соответствует ли она настоящему международному стандарту. Кроме этого, организация может проводить аудиты для выявления потенциальных возможностей для улучшения.

Процесс аудита, включая его график, должен базироваться на статусе и важности проверяемой деятельности и/или областей, подлежащих аудиту, и результатов предыдущих аудитов.

Общесистемная процедура проведения внутренних аудитов должна определять область проверки, периодичность и методологию, а также  ответственность, требования к проведению аудитов, подготовку отчетов и представление результатов руководству.

Аудиты должны выполняться персоналом, не принимающим участие в работах, подлежащих аудиту.

Примечание: для дальнейшего руководства следует обратиться к ИСО 10011.

8.2.2. Измерения и мониторинг процессов
Организация должна применять подходящие методы измерения и мониторинга процессов, необходимые для удовлетворения требований заказчика и для демонстрации постоянной способности процессов удовлетворять поставленным целям. Результаты измерений должны использоваться для поддержания в рабочем состоянии и/или улучшения этих процессов.

8.2.3. Измерения и мониторинг продукции и/или услуги
Организация должна применять подходящие методы измерений и мониторинга характеристик продукции и/или услуги, чтобы подтвердить, что требования к продукции и/или услуге выполняются.

Доказательства проведения требуемых измерений и мониторинга и соответствия принятым критериям должны быть зарегистрированы. Данные отчеты должны указывать уполномоченных лиц, ответственных за выпуск продукции и/или услуги (см. 5.6.7).

8.3. Управление несоответствиями

8.3.1. Общие требования
Организация должна обеспечить уверенность в том, что продукция и/или услуга, которая не соответствует требованиям, находится под управлением, обеспечивающим предотвращение ее непреднамеренного использования или поставки.

Организация должна обеспечить идентификацию, регистрацию и анализ характера и величины выявленных несоответствий.

Механизм, обеспечивающий уверенность в том, что несоответствующая продукция и/или услуга находится под управлением, должен быть определен в общесистемной процедуре.

8.3.2. Анализ и устранение несоответствий
Организация должна проводить анализ несоответствий и определять  действия, которые необходимо осуществить.

Продукция и/или услуга, имеющая несоответствия, должна быть:

а) подвергнута коррекции или исправлению с целью обеспечения соответствия требованиям, или

b) принята на основании разрешения на отклонение (с коррекцией или исправлением или без них), или

с) перераспределена для разрешенного альтернативного использования, или

d) удалена (отбракована) как неприемлемая.

Должны быть определены ответственность и полномочия по проведению анализа и принятию решений по несоответствиям. Там, где это определено контрактом, информация о предлагаемом использовании или ремонте несоответствующей продукции должна направляться заказчику для получения разрешения на отклонение. Описание любой такой коррекции или исправления, принятого несоответствия, ремонта продукции или модификации услуги, должно быть зарегистрировано.

Там, где необходимо провести ремонт или доработку продукции и/или услуги, должны быть определены и реализованы требования по проведению соответствующей проверки. 

8.4. Анализы данных в целях улучшения
Для анализа соответствующих данных должна быть установлена общесистемная процедура, направленная на определение эффективности  системы менеджмента качества и выявление мест, где могут быть сделаны улучшения.  Организация должна собирать данные, появляющиеся в результате действий по измерению и мониторингу, а также из любых других приемлемых источников.

Организация должна анализировать соответствующие данные для получения информации о:

а) пригодности, эффективности и адекватности системы менеджмента качества;

b) тенденциях рабочих процессов;

c) удовлетворенности и/или неудовлетворенности заказчика;

d) cоответствии требованиям заказчика;

e) характеристиках процессов, продукции и/или услуг.

8.5. Улучшения

8.5.1. Общие требования

Организация должна постоянно улучшать систему менеджмента качества. Организация должна установить общесистемную процедуру, которая определяет использование политики качества, целей, результатов внутреннего аудита, анализа данных, корректирующих и предупреждающих действий и анализа со стороны руководства в целях поддержки постоянных улучшений.

8.5.2. Корректирующие действия
Организация должна установить процесс, направленный на сокращение или исключение причин несоответствий для предотвращения повторения несоответствий.

Общесистемная процедура для процесса проведения корректирующих действий должна определять требования по:

a) идентификации несоответствий (включая жалобы заказчика);

b) определению причин несоответствий;

с) оценке необходимости действий для обеспечения уверенности в том, что несоответствия не повторятся;

d) реализации всех действий, обусловленных необходимостью обеспечения уверенности в том, что несоответствия не повторятся;

e) регистрации результатов предпринятых действий;

f) анализу эффективности и регистрации предпринятых корректирующих действий.

8.5.3. Предупреждающие действия
Организация должна установить процесс, направленный на исключение причин потенциальных несоответствий для предупреждения их появления. Отчеты системы менеджмента качества и результаты, полученные из анализа данных, должны, где это возможно, использоваться в качестве исходных данных для предупреждающих действий.

Общесистемная процедура для процесса предупреждающих действий должна быть направлена на:

a) идентификацию потенциальных несоответствий;

b) определение причин идентифицированных потенциальных несоответствий и регистрацию результатов;

с) определение предупреждающих действий, необходимых для устранения причин потенциальных несоответствий

d) осуществление предупреждающих действий;

е) анализ эффективности и регистрацию предпринятых предупреждающих действий.

Приложение А (информационное) 

Таблица А.1- Соответствие между разделами ISO/CD2 9001:2000 и ISO 14001:1996

ISO/CD2 9001:2000


ISO 14001:1996

Введение

Общие положения

Процессуальная модель (модель процесса)

Сопоставимость с другими системами менеджмента.
0

0.1

0.2

0.3
-
Введение

Область применения
Общие положения

Уменьшение области применения
1

1.1

1.2
1
Область применения

Нормативная ссылка
2
2
Нормативные ссылки

Термины и определения
3
3
Определения

Требования к системе менеджмента качества
4

-
4

4.1
Требования системы менеджмента охраны окружающей среды

Общие требования

Ответственность руководства

Общие требования

Требования заказчика

Законодательные  требования

Политика

Планирование

     Цели

     Планирование качества

Система менеджмента качества

     Общие требования

     Ответственность и полномочия

     Представитель руководства

     Внутренние взаимосвязи

     Руководство по качеству

     Управление документами

     Управление отчетами

Анализ со стороны руководства
5

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.5.1

5.5.2

5.6

5.6.1

5.6.2

5.6.3

5.6.4

5.6.5

5.6.6

5.6.7

5.7
-

-

-

4.3.2

4.2

4.3

4.3.3

4.3.4

-

4.1

4.4.1

4.4.1

4.4.3

4.4.4

4.4.5

4.5.3

4.6
-

-

-

Законодательные и другие требования

Политика в области охраны окружающей среды

Планирование

Цели и задачи

Программа менеджмента охраны окружающей средой

-

Общие требования

Структура и ответственность

Структура и ответственность

Коммуникации

Документация системы менеджмента охраны окружающей среды

Управление документами

Отчеты

Анализ со стороны руководства

Управление ресурсами 

Общие требования

Человеческие ресурсы

     Назначение персонала

     Компетенция, подготовка  

     кадров, квалификация и

     осведомленность

Информация

Инфраструктура
6

6.1

6.2

6.2.1

6.2.2

6.3

6.4
4.4.1

4.4.1

4.4.1

4.4.1

4.4.2

4.4.4

4.4.2
Структура и ответственность

Структура и ответственность 

Структура и ответственность 

Структура и ответственность

Подготовка кадров, осведомленность и компетенция

Документация системы менеджмента охраны окружающей среды

Структура и ответственность

Производственные условия

4.4.2
Структура и ответственность

Таблица А.1- Соответствие между разделами ISO/CD2 9001:2000 и ISO 14001:1996 (продолжение)

ISO/CD2 9001:2000


ISO 14001:1996

Выпуск продукции и/или оказание услуги

Общие требования

Процессы, связанные с заказчиком

Идентификация требований      заказчика

Анализ требований заказчика

Взаимосвязь с заказчиком

Проектирование и разработка

Общие требования

Входные данные для      проектирования и разработки

Результаты проектирования и  разработки

Анализ проекта и разработки

Проверка проекта и разработки

Утверждение проекта и      разработки

Управление изменениями

Закупки

     Общие требования

     Информация о закупках

     Проверка закупленной продукции и/или услуги

Производственные и сервисные операции

Общие требования

Идентификация и      прослеживаемость

Собственность заказчика

Обращение, упаковка, хранение, консервация и поставка

Утверждение процессов
7

7.1

7.2

7.2.1

7.2.2

7.2.3

7.3

7.3.1

7.3.2

7.3.3

7.3.4

7.3.5

7.3.6

7.3.7

7.4

7.4.1

7.4.2

7.4.3

7.5

7.5.1

7.5.2

7.5.3

7.5.4

7.5.5
-

4.4.6

-

4.3.2

4.3.2

4.4.3

4.3.1

4.3.4

4.4.6

4.4.6
-

Операционный контроль

Законодательные и другие требования

Законодательные и другие требования

Коммуникации

Экологические аспекты

Программы менеджмента охраны окружающей среды

Операционный контроль

Операционный контроль

Управление измерительными и контрольными приборами
7.6
4.5.1
Мониторинг и измерения

Таблица А.1- Соответствие между разделами ISO/CD2 9001:2000 и ISO 14001:1996 (окончание)

ISO/CD2 9001:2000


ISO 14001:1996

Измерения, анализ и улучшения
8
4.5
 Проверка и корректирующие действия

Общие требования

Измерения и мониторинг

Измерения и мониторинг работы системы

Измерения и мониторинг   удовлетворенности заказчика

Внутренний аудит

Измерения и мониторинг процесса

Измерения и мониторинг продукции и/или услуги

Управление несоответствиями

    Общие требования

   Анализ и устранение несоответствий 

Анализы данных в целях улучшения

Улучшения

   Общие требования

   Корректирующие действия

  Предупреждающие действия


8.1

8.2

8.2.1

8.2.1.1

8.2.1.2

8.2.2

8.2.3

8.3

8.3.1

8.3.2

8.4

8.5

8.5.1

8.5.2

8.5.3
4.5.1

-

4.5.1

4.5.1

4.5.4

4.5.1

4.5.1

4.5.2

4.4.7

4.5.2

4.5.1

-

4.2

4.5.2

4.5.2


Мониторинг и измерения

-

Мониторинг и измерения

Мониторинг и измерения

Аудит системы менеджмента охраны окружающей среды

Мониторинг и измерения

Мониторинг и измерения

Несоответствия и корректирующие и предупреждающие действия

Готовность и реакция на чрезвычайные ситуации

Несоответствия и корректирующие и предупреждающие действия

Мониторинг и измерения

-

Политика в области охраны окружающей среды

Несоответствия и корректирующие и предупреждающие действия

Несоответствия и корректирующие и предупреждающие действия
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