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СТАНДАРТ ОРГАНИЗАЦИИ
СИСТЕМА МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА 

ДЛЯ ОРГАНИЗАЦИЙ ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ 
ЖЕЛЕЗНОДОРОЖНОЙ ТЕХНИКИ 
Рекомендации по обеспечению качества 

на этапе производства

Дата введения  201Х-ХХ-ХХ
1 Область применения

1.1 Настоящий стандарт содержит основные рекомендации по обеспечению качества на этапе производства для организаций производителей железнодорожной техники в Некоммерческом партнерстве «Объединения производителей железнодорожной техники» (НП «ОПЖТ»).

1.2 Положения настоящего стандарта подлежат применению всеми членами НП «ОПЖТ», проголосовавшими за принятие стандарта на Общем собрании Партнерства или присоединившимися к ним из числа отсутствовавших на Общем собрании  или  проголосовавших ранее против принятия стандарта.(
1.3 Настоящий стандарт не является руководством по управлению процессом производства, в нем рассматриваются вопросы менеджмента качества процесса производства и обслуживания. Руководство по процессному подходу и по процессам качества приведено в ГОСТ Р ИСО 9004. 
Настоящий стандарт не может быть использован для целей сертификации. 
2 Нормативные ссылки

В настоящем стандарте использованы нормативные ссылки на следующие стандарты:
ГОСТ 2.601-2006 Единая система конструкторской документации. Эксплуатационные документы

ГОСТ Р 15.201-2000 Система разработки и постановки продукции на производство. Продукция производственно-технического назначения. Порядок разработки и постановки продукции на производство
ГОСТ Р 8.568-97 Государственная система обеспечения единства измерений. Аттестация испытательного оборудования. Основные положения

ГОСТ 15.101-98 Система разработки и постановки продукции на производство. Порядок выполнения научно-исследовательских работ 
ГОСТ  15.311-90 Система разработки и постановки продукции на производство. Постановка на производство продукции по технической документации иностранных фирм
ГОСТ 15.601-98 Система разработки и постановки продукции на производство. Техническое обслуживание и ремонт техники 
ГОСТ Р ИСО 9000-2008 Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь

ГОСТ Р ИСО 9001-2008 Системы менеджмента качества. Требования

ГОСТ Р ИСО 9004-2010 Менеджмент для достижения устойчивого успеха организации. Подход на основе менеджмента качества 

ГОСТ Р ИСО 10007-2007 Менеджмент организации. Руководящие указания по управлению конфигурацией
ГОСТ Р ИСО 19011 -2003 Руководящие указания по аудиту систем менеджмента качества и/или систем экологического менеджмента

ИСО/МЭК 17000:2004 Оценка соответствия. Словарь и общие принципы
Примечание - При пользовании настоящим стандартом целесообразно проверить действие ссылочных стандартов и классификаторов в информационной системе общего пользования - на официальном сайте национального органа Российской Федерации по стандартизации в сети Интернет или по ежегодно издаваемому информационному указателю "Национальные стандарты", который опубликован по состоянию на 1 января текущего года, и по соответствующим ежемесячно издаваемым информационным указателям, опубликованным в текущем году. Если ссылочный документ заменен (изменен), то при пользовании настоящим стандартом следует руководствоваться замененным (измененным) документом. Если ссылочный документ отменен без замены, то положение, в котором дана ссылка на него, применяется в части, не затрагивающей эту ссылку.
3 Термины, определения и сокращения
3.1 Термины и определения
	процесс: Совокупность взаимосвязанных или взаимодействующих видов деятельности, преобразующая входы в выходы.
 [ГОСТ Р ИСО 9000-2008, статья 3.4.1]




	прослеживаемость: Возможность проследить историю, применение или местонахождение того, что рассматривается. 

[ГОСТ Р ИСО 9000-2008, статья 3.5.4]




	конфигурация: Взаимосвязанные функциональные и физические характеристики продукции, установленные в данных о конфигурации продукции.   

[ГОСТ Р ИСО 10007-2007, статья 3.3]




	данные о конфигурации продукции: Требования к проектированию, производству, верификации, эксплуатации и обслуживанию продукции. 

[ГОСТ Р ИСО 10007-2007, статья 3.9]




Другие термины и определения, применяемые в настоящем стандарте, соответствуют ИСО/МЭК 17000 и ГОСТ Р ИСО 9000.
3.2  Сокращения

КД – конструкторская документация 
ТД – технологическая документация

ЭД - эксплуатационная документация
СКИ  - средства контроля и измерений

ИО -  испытательное оборудование
СОЕИ - системой обеспечения единства измерений 
ОТК – отдел технического контроля
FAI (First article inspection) - Контроль первого изделия
4 Общие положения
Процессы жизненного цикла продукции, включая получение заказа, анализ требований потребителя, проектирование и разработку, закупки сырья и комплектующих, производство и обслуживание готовой продукции у потребителя, управление устройствами для мониторинга и измерений является основой системы менеджмента качества.

Процессы жизненного цикла продукции называют также бизнес-процессами, или основными процессами. Процессы могут состоять из подпроцессов. Степень дробления процессов определяет организация, исходя из распределения ответственности, организационной структуры, особенностей производства и других факторов. Осуществление процессов при их взаимодействии может происходить последовательно (один за другим) или параллельно (одновременно) и выходы одних процессов являются входами для других.
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Рис. 1. Пример последовательности и взаимодействия бизнес-процессов в организации 

К числу важнейших процессов жизненного цикла продукции с точки зрения обеспечения ее качества относятся производство и обслуживание продукции.  Настоящий стандарт является руководством по применению управления качеством на этапе производства. 

Стандарт не предназначен для целей сертификации и использования в контрактах.

5 Рекомендации к пункту требований «7.5.1 Управление производством и обслуживанием»

5.1 Формулировка требований

	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.

Дополнительные отраслевые требования
1.5.1.1 Организация должна обеспечить учет всей продукции в процессе изготовления (например, размер партии, распределение заказов, несоответствующая продукция).

7.5.1.2 Организация должна обеспечить свидетельство того, что все операции по изготовлению и контролю продукции санкционированы и осуществляются в соответствии с технологической документацией.

7.5.1.3 Организация должна иметь в наличии необходимые документы и обеспечить выполнение их требований, регламентирующих:
- порядок планирования и проведения работ по постановке продукции на производство;
- выбор и применение технологического оборудования;

- проверку технологического оборудования;

- контроль продукции в процессе производства;

- процесс ввода продукции в эксплуатацию и обслуживание потребителей, в случае, если это определено контрактом (договором);

- процедуру, предусматривающую контроль первого изделия (FAI);

7.5.1.4 Организация должна разработать производственный график (на месяц, год, несколько лет), позволяющий планировать закупки и отслеживать ход выполнения заказа.

7.5.1.5  Организация должна обеспечить наличие рабочих инструкций, доступных для использования на рабочих местах для всех работников, ответственных за выполнение процессов производства, влияющих на качество продукции и обеспечить их выполнение. 

7.5.1.6 Организация должна осуществлять подготовку и освоение производства в соответствии с документами организации, разработанными с учетом требований ГОСТ Р 15.201, ГОСТ 15.101, ГОСТ  15.311. 

При постановке продукции на производство организация должна определить потребности в средствах технологического оснащения и предусмотреть в документах:

· организацию приема и ввода в эксплуатацию средств технологического оснащения, проведение обязательной их аттестации;

· организацию технического обслуживания и ремонта средств технологического оснащения, а также их консервации (при необходимости);

· организацию проверки средств технологического оснащения на технологическую точность и соответствие КД, ТД и ЭД;

· проведение необходимых мероприятий по своевременному обновлению средств технологического оснащения;

· проверку и оценку готовности цехов, производств и организации в целом к изготовлению и выпуску новой продукции.

7.5.1.7 При выполнении отдельных операций на оборудовании, находящемся в другой организации, организация должна оформить проведение таких работ договором или другим официальным документом, предусматривающем меры, обеспечивающие качественное выполнение работ.

7.5.1.8 Организация должна регулярно проверять технологическое оборудование на технологическую точность в соответствии с планом-графиком. Проверке подлежат параметры, влияющие на качество изготовления продукции. Состав и нормы параметров устанавливают в документах организации в зависимости от требований ТД.

7.5.1.9 В организации должен быть определен и документально оформлен порядок и способы проверки и обеспечения качества выполнения технологических процессов, в том числе:

· порядок и ответственных лиц за планирование и подготовку технологических процессов  изготовления конкретных образцов продукции при планировании ее производства;

· порядок утверждения документации на технологические процессы после ее отработки;

· порядок аттестации специальных и особо ответственных технологических процессов;

· порядок и методы контроля технологических процессов (проведения операционного контроля, оценки настроенности, точности и стабильности технологического процесса);

· порядок оценки показателей качества изготовления продукции и принятия корректирующих мер по технологическим процессам на основе результатов оценки;

· порядок проведения работ по совершенствованию технологических процессов.
7.5.1.10 Организации следует разработать перечень деталей, сборочных единиц и изделий, на которые оформляют документы для осуществления пооперационного контроля качества изготовления продукции.

7.5.1.11  При установившемся промышленном производстве продукции организация  должна обеспечить:

· соблюдение утвержденных технологических процессов (операций), контроль технологической дисциплины, поддержание установленных требований к условиям производства, к персоналу, занятому- в производстве, службах контроля и сбыта продукции;

· наличие на рабочих местах документов (выписок, фрагментов из КД и ТД), регламентирующих порядок и способы приемки и контроля продукции с предыдущей операции, порядок и способы выполнения технологических и контрольных операций, порядок регистрации результатов выполненных операций и передачи продукции на последующие операции;

· управление специальными процессами, предусматривая наличие в ТД указаний на используемые специальные производственные и контрольные методы (ультразвуковой контроль, рентгеновский контроль, контроль толщины покрытия и т.д.), квалификацию персонала и применяемое технологическое оборудование;
· применение статистических методов контроля, оценки точности, настроенности и стабильности технологического процесса и его регулирование;

· наличие инфраструктуры, необходимой для выпуска установленных объемов продукции, соответствующей требованиям потребителя;

· наличие полных комплектов конструкторской и технологической документации изделия с литерой не ниже "O1";

· завершение отработки всех технологических процессов изготовления и испытания продукции;

· подтверждение соответствия продукции установленным требованиям по результатам контрольных испытаний продукции, предусмотренных технической документацией.

7.5.1.12 Организации следует иметь в наличии документы, регламентирующие порядок, условия и сроки межоперационного перемещения и хранения изготовляемых конструктивных элементов и полуфабрикатов, обеспечивающие исключение возможности их порчи, ухудшения значений параметров, внесения дефектов.

7.5.1.13 С целью обеспечения  управления производственным процессом организация должна:

-  установить, документально оформить и поддерживать в рабочем состоянии процесс управления изменениями процесса производства;

- определить персонал, имеющий право на утверждение изменений процесса производства;

- определить и получить одобрение изменений со стороны потребителя и/или государственных органов в соответствии с контрактами потребителей или законодательными и нормативными требованиями;

- поддерживать в рабочем состоянии записи с указанием даты и порядкового номера каждого изменения, внедренного в производство.

Записи результатов процесса управления изменениями процесса производства должны поддерживаться в рабочем состоянии.

7.5.1.14 Организации следует проанализировать результаты изменений процесса производства с целью подтверждения, что внесенные изменения не приведут к снижению уровня качества продукции.

7.5.1.15 В случае, если организация осуществляет  монтажные и пуско-наладочные работы, она должна  иметь в наличии необходимые документы и обеспечить выполнение их требований, регламентирующих:
· порядок обеспечения монтажных, пусконаладочных работ и проведения испытаний необходимым измерительным и испытательным оборудованием, запасными частями, инструментами, принадлежностями, документацией;

· порядок участия в контроле качества и приемке монтажных и пусконаладочных работ;

· организацию и порядок проведения предварительных испытаний продукции после проведения ее монтажа.

7.5.1.16 При организации и проведении работ по техническому обслуживанию и ремонту продукции и условиям их выполнения следует руководствоваться требованиями ГОСТ 15.601 и действующими в отрасли документами.
7.5.1.17 Организация должна иметь в наличии необходимые документы и обеспечить выполнение их требований, регламентирующих порядок, методы и процедуры взаимодействия с потребителями на стадиях хранения и эксплуатации, включая техническое обслуживание и ремонт (если это оговорено в договоре) в т.ч.:

а) планирование деятельности по техническому обслуживанию и ремонту;

б) разработку руководств по применению, техническому обслуживанию и ремонту продукции;

в) организацию рекламационной работы и информационного взаимодействия с потребителями по вопросам качества;

г) распределение ответственности и обязанностей по техническому обслуживанию и ремонту;

д) установление требований к специальной оснастке и оборудованию для погрузочно-разгрузочных работ и техническому обслуживанию продукции после монтажа;

е) управление измерительным и испытательным оборудованием, используемым при техническом обслуживании и ремонте;

ж) обеспечение запасными частями, инструментами и принадлежностями;

з) подготовку персонала по техническому обслуживанию и ремонту.




5.2 Выполнение требований

5.2.1 Для того, чтобы организация качественно производила продукцию  она должна располагать необходимыми средствами и способами управления.
Доказательством выполнения организацией требований пункта 7.5.1 ГОСТ Р ИСО 9001 и дополнительных отраслевых требований является точное описание процессов производства и обслуживания, включая подтверждение наличия необходимых средств и механизмов управления (организационных регламентов, нормативных актов, рабочих инструкций, технической документации, оборудования, средств мониторинга и контроля, квалифицированного персонала и т.д.).
5.2.2 К управляемым условиям производственного процесса относятся следующие: 
5.2.2.1 Разработка и применение, где это необходимо, конструкторской и технологической документации, рабочих инструкций и управление ими.
Для обеспечения работы производственного и контролирующего персонала документально оформленные инструкции (и/или выписки из конструкторской и технологической документации) должны находиться в доступном для персонала месте.

Требования по мониторингу процесса и выполнению операций могут быть оформлены в виде карт процессов, инструкций по контролю и испытаниям, технологических карт, чертежей, маршрутных листов или других документов, обычно используемых организацией для установления необходимых требований.

5.2.2.2 Выбор и применение соответствующего технологического оборудования, его техническое обслуживание, ремонт и проверка на технологическую точность.
Организация должна идентифицировать оборудование основного процесса и обеспечить надлежащие ресурсы для его обслуживания, эффективный процесс планово-предупредительного обслуживания оборудования. Такой процесс должен включать:

- планирование и проведение обслуживания;

- обеспечение запасными частями;

- консервацию оборудования, инструмента, оснастки, калибров;

- контроль технологической и геометрической точности оборудования, критерии приемки оборудования после ремонта;

- анализ работы оборудования с целью оценки и улучшения. Анализ может включать данные по износу оборудования, внеплановым простоям, оптимизации периода нормального функционирования, рекомендациям изготовителя и результатам технического обслуживания.
5.2.2.3 Выбор и применение соответствующего испытательного, измерительного и контрольного оборудования, его аттестация, поверка (калибровка), хранение, консервация, идентификация и учет.
Аттестация испытательного оборудования осуществляется в соответствии с требованиями ГОСТ Р 8.568. Первичная аттестация должна осуществляться с участием  представителей государственных метрологических центров, последующие аттестации комиссиями, в состав которых включаются представители испытательных центров подразделений и метрологических служб.
Поверка измерительного оборудования осуществляется в соответствии с ПР 50.2.006. Поверке подлежит измерительное оборудование, относящееся к сфере государственного метрологического контроля и надзора.

Калибровке подлежит измерительное оборудование, не относящееся к сфере государственного метрологического контроля и надзора. Калибровка измерительного оборудования осуществляется в соответствии с ПР 50.2.016.

5.2.2.4 Осуществление мониторинга и измерения процессов, контроль качества продукции, подтверждение статуса контроля продукции. Мониторинг и измерение процессов выпуска предполагают установление точек контроля, методов, критериев оценки процесса производства по показателям (целям), характеризующим процесс.
В качестве показателей, характеризующих процесс производства, могут применяться следующие:

- выполнение планового задания;

- показатели точности и стабильности;

- соблюдение технологической дисциплины;

- другие показатели.

При мониторинге  и измерении процесса могут использоваться статистические методы оценки и регулирования технологического процесса (гистограммы, контрольные листы и т.д.).

Контроль продукции в процессе производства и окончательный контроль и испытания продукции осуществляются организацией в соответствии с документально установленными видами контроля и испытаний, порядком контроля, в том числе по документированным критериям приемки. Статус контроля в процессе производства и окончательного контроля и испытаний должен быть документально подтвержден. 

5.2.2.5 Внедрение и соблюдение всех процессов, обеспечивающих выпуск продукции, соответствующей требованиям потребителя, а также процессов, обеспечивающих упаковку, поставку, обслуживание продукции после поставки. Организация должна внедрить мониторинг выполнения поставок для удовлетворения требований потребителя, в том числе по срокам, объемам, номенклатуре поставок продукции заданного уровня качества. Необходимо планировать и осуществлять поставки в соответствии с требованиями потребителя, в том числе по способам поставки, упаковки, транспортировки.

При обслуживании продукции после ее поставки потребителю организация должна обеспечить:

- компетентный персонал, выполняющий работы по обслуживанию, включая персонал, принимающий заказ на обслуживание и обеспечивающий заключение договоров;

- необходимое оборудование, оснастку, инструмент;

- инструкции по проведению работ (инструкции по желанию заказчика должны предоставляться для ознакомления);

- критерии выполнения работ (время реагирования на заявку, сроки исполнения, доступность обслуживания и др.);

- установление стоимости обслуживания (если оно негарантийное);

- заключение договоров со сторонними организациями, если обслуживание осуществляется по кооперации.

5.2.3 Выполнение требований, указанных в пункте 7.5.1, становится доступным для анализа после завершения разработки процессов производства и облуживания.
Описание процессов должно включать ссылки на соответствующую управленческую отчетность, которая показывает, как осуществляется контроль за производственными процессами и процессами обслуживания (производственно-эксплуатационные документы, включая протоколы и записи).

1  Рекомендации к пункту требований 7.5.2 «Валидация процессов производства и обслуживания»
6.1  Формулировка требований 

	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.

Дополнительные отраслевые требования
7.5.2.1 Организация должна поддерживать в рабочем состоянии записи о результатах аттестации специальных и особо ответственных технологических процессов 

7.5.2.2 Организация должна определить перечень специальных технологических процессов и установить методы их оценки с точки зрения достижения запланированных результатов. Для этого организация должна, если это приемлемо:
- определить критерии и методику аттестации (утверждения) специальных процессов;

- определить требования к оборудованию, квалификации персонала;

- разработать и применить специальные методы измерения, контроля, в том числе статистические методы;

- установить формы и порядок регистрации параметров процесса;

- определить периодичность повторной аттестации (утверждения) процесса.

7.5.2.3 Если специальные технологические процессы выполняются другой организацией, организация должна располагать необходимыми документами о наличии в этой организации необходимого оборудования, процедур и обученного персонала.

7.5.2.4 Организация должна определить всех сотрудников, выполняющих специальные технологические процессы и наделить их соответствующими полномочиями.

7.5.2.5 Организации следует применять ко всем процессам производства и обслуживания требования 7.5.2, существенным образом влияющим на безопасность и качество продукции.




6.2 Выполнение требований

6.2.1 Данный подраздел касается тех особых процессов, в которых исключительно точно выбранные условия и средства реализации процесса, наряду с тщательным производственным контролем гарантируют, что продукция, изготовленная по данной технологии, будет удовлетворять установленным требованиям:
- либо вообще без приемо-сдаточных испытаний (например, так гарантируют качество сварных конструкций).
- либо после проведения успешных испытаний отобранных образцов (считается, что вся партия или изделия, изготовленное из испытуемых материалов, будет вести себя так же успешно, например, бетонные блоки в здании).

Гарантировать качество выполнения технологических процессов наряду с жесткими требованиями к оборудованию можно высокими требованиями к квалификации и опыту персонала.

Если такие процессы в организации отсутствуют, данный пункт надо оговорить в Руководстве по качеству, как исключение, при определении области действия системы менеджмента качества.
6.2.2 Специальные процессы условно можно разделить на две категории:
- непрерывные процессы, относящиеся к производству (сварка, пайка, литье, нанесение гальванопокрытий, термообработка, окрашивание и др.);

- процессы, относящиеся к контролю и испытаниям с помощью различных физических методов (рентгенография, ультразвуковой контроль, цветная дефектоскопия и др.).

Отнесение (или не отнесение) процесса к "специальным" имеет практическое значение и выполняется в рамках планирования процесса, предусмотренного разделом 7.1 стандарта ИСО 9001. 
6.2.3 В порядок аттестации специальных процессов следует включить следующую информацию:

- об ответственном за разработку перечня специальных процессов (например главный технолог);

- форму перечня специальных процессов (примерный перечень приведен в приложении А);

- периодичность проведения аттестации специальных процессов (один раз в год, два раза в год и др.);
- случаи проведения внеочередной аттестации (по требованию заказчика, по указанию руководства организации, при ухудшении качества выпускаемой продукции, в том числе по результатам испытаний и др.);
- состав комиссии по аттестации (главный инженер, главный технолог, начальник ОТК, начальник производства и т.д.);

- результаты аттестации специального процесса. Может оформляться протокол или акт, необходимо указать, где он хранится и кто ответственный за его оформление и хранение. (Форма протокола приведена в приложении Б).
1  Рекомендации к пункту требований 7.5.3 «Идентификация и прослеживаемость»
7.1 Формулировка требований 
	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.

Дополнительные отраслевые требования
7.5.3.1 Организация должна установить и  обеспечить выполнение  документированной процедуры порядка идентификации и прослеживаемости продукции, который позволял бы определить ее состояние на всех стадиях жизненного цикла продукции и в котором следует определить:
- виды и способы идентификации;

- идентификацию сырья, материалов и комплектующих изделий, а также готовой продукции;

- процедуру обеспечения прослеживаемости продукции в процессе ее  изготовления;

- процедуру установления статуса продукции по результатам ее контроль;

- идентификацию используемой конструкторской и технологической документации;

- идентификацию применяемого оборудования и оснастки.
7.5.3.2 Система идентификации и прослеживаемости должна обеспечивать возможность проследить процесс изготовления в обратном направлении, а также однозначно установить (применительно к любому изделию):
а) принадлежность изделия к конкретному номеру партии и технологическому процессу;

б) партию используемых материалов;

в) состав применяемого оборудования;

г) состав производственного персонала;

д) условия производства;

е) номер договора (контракта) на поставку и др.
7.5.3.3  Менеджмент конфигурации

Организации следует разработать, документально оформить и поддерживать в рабочем состоянии процесс менеджмента конфигурации выпускаемой и планируемой к выпуску продукции.

В этом случае организация должна определить перечень продукции, конфигурацией которой следует управлять, исходя из критериев степени изменчивости продукции, критичности ее с точки зрения безопасности и качества  и др. Перечень может быть дополнен продукцией, указанной потребителем. 

Организация должна управлять изменениями  конфигурации продукции.



7.2 Выполнение требований 

7.2.1 Идентификация – это процесс установления принадлежности объекта определенному виду или группе. Идентификация позволяет отличить данный объект от всех остальных аналогичных объектов. Идентификация отдельных элементов изделия по их характеристикам позволяет получить изделия различных уровней качества (сортности и т.п.). Особенно это важно при производстве приборов и электронной техники.
Идентификация означает знание того, какой продукт находится на  выходе определенного производственного процесса даже в том случае, если процесс промежуточный.

7.2.2 В случае, если идентификация необходима, то должны быть определены (и приведены в описаниях производственных процессов) используемые для этого методы кодировки и отчетности, такие как регистрация:

- номеров и партий комплектующих изделий или материалов;

- номеров деталей;

- кодов выполненных операций;

- редакций и номеров версий программных средств и т.д.
7.2.3 Прослеживаемость – это способность проследить последовательность и этапы изготовления и перемещения продукции в процессе ее производства, хранения и отгрузки. Прослеживаемость означает знание того, откуда поступила продукция, где она находится сейчас. Обеспечение прослеживаемости перемещений продукции при ее изготовлении позволяет гарантировать прохождение детали (изделия) через все этапы (операции) при ее производстве и хранении, доставку ее потребителю, уменьшает риск несанкционированных изъятий (воровства, пропажи) продукции.
7.2.4 Процедуры прослеживаемости и идентификации должны обеспечить возможность: определения места и времени появления дефекта; определение местонахождения всего объема продукции с выявленным дефектом; отзыва, изоляции и учета дефектной продукции; проведения оперативного и систематического анализа причин дефектов и выработки корректирующих воздействий; учета продукции для целей оперативного управления производства. 
7.2.5 При организации и проведении работ по идентификации и прослеживаемости следует руководствоваться технической и экономической целесообразностью внедрения того или иного способа идентификации с учетом анализа производственных затрат на качество.
7.2.6 Маркировка в виде совокупности знаков, символов, характеризующих изделие, должна:

- быть доступной для использования персоналом, легко читаемой и не допускать неоднозначного понимания;

- исключать возможность фальсификации (подделки) и сохраняться в процессе производства, изоляции, хранения, упаковки и транспортировки продукции.
При проведении опытных работ по отработке технологии или новых материалов вводятся дополнительные меры идентификации опытных изделий (условные клейма, метки краской и т.д.).

Вид, состав и содержание информации для идентификации и прослеживаемости в каждом отдельном случае определяются выбранным методом идентификации и способом маркировки материала, деталей, изделия в процессе производства и спецификой конкретной продукции.

7.2.7 Способы и технологии маркирования объектов идентификации (механические, физико-химические, электрофизические и т.д.) не должны ухудшать показатели качества материала, детали, сборочной единицы, готового изделия. Как элементы технологического процесса изготовления продукции способы маркирования должны быть объектом операционного контроля с применением различных форм периодического, летучего, инспекционного контроля.
7.2.8 Средствами идентификации могут быть штампы (печати), клейма, ярлыки, этикетки или другие поддающиеся проверке средства. 
Технические средства идентификации, применяемые для выбранного способа маркировки (штампы, клейма и т.д.), необходимо поддерживать в работоспособном состоянии и хранить в условиях, исключающих возможность их безконтрольного использования персоналом. Необходимо четко определить ответственность и полномочия должностных лиц, имеющих доступ к указанным средствам и осуществляющим контроль за их использованием.

7.2.9 Печати и подписи должностных лиц, осуществляющих контроль качества и приемку изделий, используют, чтобы подтвердить завершение всех требуемых операций контроля или испытаний.
7.2.10 Обеспечение прослеживаемости достигается за счет маркирования объекта идентификации, внедрения сопроводительных документов (маршрутные карты, сопроводительные талоны и т.д.) и других носителей информации, а также последовательной регистрации данных об объекте идентификации по всей технологической цепочке от поступления на предприятие материала и комплектующих изделий до упаковки и отправки готовой продукции. Регистрация данных об объектах идентификации осуществляется персоналом при запуске материала или заготовок в производство, передаче деталей на склад или смежный цех для последующей обработки, проведении контроля качества изготовленных деталей для сборочных единиц, учета и изоляции несоответствующей продукции, упаковке готовой продукции и т.д. Следует согласовать с поставщиками методы идентификации, способы маркировки материалов и комплектующих изделий, а также состав и содержание сопроводительной документации.
7.2.11 В качестве средства поддержания идентификации и прослеживаемости может использоваться  управление конфигурацией. Управление конфигурацией зависит от размера организации, а также от характера и сложности продукции. Конфигурация продукции должна быть документально оформлена, что обеспечивает идентификацию и прослеживаемость статуса выполнения физических и функциональных требований к продукции и доступ к точным данным на всех стадиях жизненного цикла.
7.2.12 Процесс управления конфигурацией должен быть ориентирован на требования потребителя к продукции и должен учитывать конкретные условия производства. Процесс управления конфигурацией должен быть детально указан в плане управления конфигурацией. В плане управления конфигурацией следует указывать все процедуры, определенные в проекте, и степень их применения на всех стадиях жизненного цикла продукции. Рекомендации по управлению конфигурацией приведены в ГОСТ Р ИСО 10007.
7.2.13  После первоначального установления данных о конфигурации продукции необходимо управлять всеми изменениями конфигурации продукции. Потенциальное воздействие изменений, требований потребителя и базовой конфигурации влияют на степень управления, необходимую для введения предложенного изменения или применения разрешения на отклонение.
7.2.14  Процесс управления изменением должен быть документально оформлен и должен включать в себя:

- описание процесса, документы и записи об изменении;

- классификацию изменения с точки зрения его сложности, необходимых ресурсов и планирования для выполнения;

- оценку последствий изменения;

- подробное описание того, как изменение должно быть подготовлено;

- подробное описание того, как изменение должно быть выполнено и верифицировано.

1 Рекомендации к пункту требований 7.5.4 «Собственность потребителей»
8.1 Формулировка требований 

	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.

Дополнительные отраслевые требования
7.5.4.1 Организация должна установить документированную процедуру управления собственностью потребителя, устанавливающую порядок:  

- учета, идентификации, проверки, защиты и сохранности и технического обслуживания;

- взаимоотношений с потребителем при утере или порче собственности потребителя;

- принятия решений по последующей доработке (дополнительной обработке) собственности потребителя.




8.2 Выполнение требований 

8.2.1 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. 
Примерами такой собственности являются: сырье, материалы; составные части, блоки, комплектующие; продукция, поставленная для ремонта, технического обслуживания, модернизации; упаковочные материалы, поставленные непосредственно потребителем; оснастка, возвратная упаковка, принадлежащая потребителю; грузы при осуществлении процесса перевозок; интеллектуальная собственность потребителя (спецификации, чертежи, программное обеспечение).

8.2.2 Для управления собственностью потребителя организация должна установить порядок, регламентирующий:

- идентификацию, проверку, защиту и сохранность собственности потребителя;

- взаимоотношения с потребителем при утере или порче продукции;

- принятие решений по последующей доработке (дополнительной обработке) продукции, поставляемой потребителем.

8.2.3  При описании производственных процессов, в которых задействована собственность потребителя, организации необходимо регламентировать действия с собственностью потребителя, а также записи об этом.
8.2.4 Организация должна определить ресурсы, необходимые для сохранения соответствия продукции и предупреждения ее повреждения, порчи или неправильного применения.
8.2.5 Если собственность потребителя утеряна, повреждена или признана непригодной для использования, потребитель должен быть об этом извещен, а записи должны поддерживаться в рабочем состоянии.

1 Рекомендации к пункту требований 7.5.5 «Сохранение соответствия продукции»
9.1 Формулировка требований 

	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.

Дополнительные отраслевые требования

7.5.5.1 Организация должна определить процессы погрузочно-разгрузочных работ, хранения, консервации и поставки, предназначенные для предотвращения повреждения, ухудшения состояния и неправильного применения продукции в ходе производства и поставки продукции потребителю.

При управлении данными процессами необходимо установить:

- правила обращения с сырьем, материалами и комплектующими, промежуточной и готовой продукцией при транспортировке, хранении и поставке;

- требования к транспортным средствам, используемым при транспортировке продукции в процессе производства, и ее техническому обслуживанию;

- порядок проведения погрузочно-разгрузочных работ (способы транспортировки (межцеховые, внутрицеховые));

- правила хранения продукции (приемка на склад, регистрация, выдача продукции со склада, контроль над условиями хранения);

- порядок упаковки и маркировки готовой продукции;

- порядок консервации продукции;

- необходимый состав рабочих инструкций персонала по проведению работ;

- требования по необходимой компетенции персонала;

- виды записей и отчетов, при выполнении данных процессов;

- необходимые специальные требования, вытекающие из специфики продукции.

7.5.5.2 Организация должна определить ресурсы, необходимые для сохранения соответствия продукции и предупреждения ее повреждения, порчи или неправильного применения.



9.2 Выполнение требований 

9.2.1 С целью сохранения соответствия продукции требованиям качества после ее изготовления организация должна определить процессы погрузочно-разгрузочных работ, хранения, консервации и поставки, предназначенные для предотвращения повреждения, ухудшения состояния и неправильного применения продукции в ходе производства и поставки продукции потребителю

9.2.2 В зависимости от организации не все требования данного пункта могут быть применены.

Если соответствующие операции присутствуют, то при описании процессов или в дополнительной технологической документации должны быть отражены правила транспортировки, хранения, упаковки, защиты от повреждений и особенностей поставки.

9.2.3 Необходимо тщательно проанализировать производственные процессы в организации, чтобы выявить, где требуются специальные правила при перемещении, и включить их в указанные выше документы. Это может быть, например, переноска деталей в перчатках или специальной упаковке, чтобы не оставить отпечатки пальцев на продукции.

9.2.4 Также необходимо проанализировать и другие требования к сохранности продукции, вытекающие из особенностей деятельности организации, например к упаковке и консервации перед транспортировкой к месту эксплуатации.

9.2.5 В случае, если доставка поручена сторонней организации, задача организации-изготовителя, как поставщика, убедиться в наличии у перевозчика соответствующих инструкций, чтобы выполненная им доставка не нарушила требований сохранности. Организации следует документально оформить данный процесс.

9.2.6 В документацию следует включить однозначные указания о нарушениях при хранении, упаковке и транспортировании, которые могут привести к браку продукции, а также распределение прав и ответственности должностных лиц и подразделений при проведении этих работ.

9.2.7 В документацию на погрузочно-разгрузочные работы следует включить  требования к:
а) составу и параметрам погрузочно-разгрузочного оборудования и транспортных средств, а также порядку их контроля, аттестации, технического обслуживания и ремонта;

б) квалификации работников и их ответственности за качество выполняемых работ;

в) методам и процедурам приемки и маркировки продукции при внутрипроизводственной транспортировке;

г) составу и параметрам транспортной тары.

9.2.8 В документацию на хранение и складирование следует включить  требования к:

а) складским помещениям и условиям хранения (температура, влажность и др.);

б) составу и параметрам используемого оборудования и приспособлений (стеллажи, емкости и др.), обеспечивающим защиту готовой продукции от воздействия механических, климатических и других факторов;

в) методам и процедурам приемки продукции на склад и отпуска со склада, предусматривающим сопоставление маркировки с сопроводительной документацией, проверку срока и даты изготовления;

г) методам идентификации и способам складирования продукции, исключающим путаницу продукции различных видов и типов, номиналов, различных дат изготовления и сроков хранения и др.;

д) методам и процедурам периодического контроля и перепроверки продукции при хранении, а также состояния складских помещений и условий хранения;

е) порядку и формам регистрации результатов контроля.

9.2.9 В документацию на упаковку следует включить  требования к:
а) методам и способам упаковки и маркировки готовой продукции, исключающим ее порчу в процессе хранения и транспортирования, а также путаницу продукции различных видов и типов, номиналов, различных дат изготовления и сроков хранения, предназначенной для поставки различным потребителям;

б) специальным методам и способам упаковки и маркировки особой продукции (крупные изделия, изделия, опасные для окружающей среды и человека, изделия, требующие защиты от механических повреждений, от воздействия климатических факторов, изделия с ограниченным сроком хранения);

в) методам и процедурам контроля качества упаковки и регистрации его результатов.

9.2.10 Необходимо осуществлять мониторинг процессов, обеспечивающих сохранение соответствия продукции, установив порядок поступления информации от потребителя о возможных несоответствиях на различных этапах процессов, и улучшение процессов.

10 Рекомендации к подразделу требований 7.6 «Управление оборудованием для мониторинга и измерений» 

10.1 Формулировка требований 

	7.6 Управление устройствами для мониторинга и измерений* 

_______________

* 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).

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.

Дополнительные отраслевые требования:
Примечание – Применительно к настоящему документу под измерительным и испытательным оборудованием понимаются СКИ и ИО.

7.6.1  Организация должна  установить и  обеспечить выполнение  документированной процедуры порядка метрологического обеспечения, включая:
а) заказ, закупку, монтаж и ввод в эксплуатацию СКИ и ИО;

б) разработку и изготовление нестандартизованного СКИ и ИО;

в) учет, хранение, техническое обслуживание и ремонт СКИ и ИО;

г) метрологическую экспертизу документации;

д) поверку (калибровку) СКИ и аттестацию ИО;

е) проверку программного обеспечения;

ж) регистрацию и учет СКИ и ИО, а также результатов их контроля, поверки, калибровки и аттестации;

з) идентификацию СКИ и ИО а также их состояние.

7.6.2  Организация должна гарантировать, что:

- в точках процесса, где необходимо обеспечить достоверные и объективные результаты измерений, будет применяться откалиброванное и поверенное оборудование;

- будет обеспечено техническое обслуживание измерительного оборудования технически компетентным обслуживающим персоналом в соответствии с эксплуатационной документацией;

- будет обеспечено подтверждение статуса калибровки или поверки измерительного оборудования всеми разрешенными системой обеспечения единства измерений способами.

- на измерительном оборудовании, где возможно вмешательство представителя организации в процесс измерения  с целью нежелательной регулировки будет обеспечено опломбирование либо иная защита от подобных действий.

7.6.3 Организация должна разработать и утвердить методику выполнения измерений, гарантирующую выполнение измерений параметров качества продукции с погрешностью, не выходящей за пределы допускаемой.

7.6.4 Организация должна обеспечить, чтобы информация об обнаруженном несоответствующем измерительном оборудовании была доступна персоналу, ответственному за качество продукции

7.6.5 Организация должна предусмотреть порядок обращения с продукцией, при измерении параметров которой использовалось измерительное оборудование, забракованное впоследствии по результатам поверки, либо если явная неисправность была обнаружена исполнителем. 

7.6.6 Организация должна организовать метрологическую службу юридического лица, соответствующую установленным в Российской Федерации требованиям.

7.6.7 Организация должна обеспечить наличие у метрологической службы организации:

а) лицензии на право проведения ремонта СКИ (при проведении таких работ для сторонних организаций и ремонта средств измерения, подлежащих государственному метрологическому надзору);

б) аттестата аккредитации на право поверки и калибровки СКИ (при проведении таких работ);

в) графика поверки исходных и рабочих эталонов;

г) графиков плановых поверок (калибровок) СКИ;

д) графиков плановых аттестаций ИО.

7.6.8 Организация должна обеспечить соответствие квалификации персонала, обслуживающего СКИ и ИО, сложности и классу точности этого оборудования.




10.2 Выполнение требований 

10.2.1 Большое значение для обеспечения качества продукции имеют процессы мониторинга и измерений продукции. Раздел 7.6 стандарта ГОСТ Р ИСО 9001 применяют в тех случаях, если в организации для проверки соответствия продукции установленным требованиям применяют измерительное  и испытательное оборудование, включая используемое для этого специальное программное обеспечение.
10.2.2 Организация должна определить и внедрить методики проверки продукции и утверждения процессов и определить контрольные и измерительные приборы, необходимые для подтверждения соответствия продукции установленным требованиям. Организация должна гарантировать :

- что в точках процесса, где необходимо обеспечить достоверные и объективные результаты измерений, должно применяться откалиброванное и поверенное оборудование. При этом должны соблюдаться межповерочные интервалы, регламентированные действующими нормативными документами, и обеспечиваться прослеживаемость размера единиц физических величин до национального и международного эталонов. Если международные или национальные эталоны не существуют (например, эталоны обработки поверхности), прослеживаемость должна быть установлена посредством аттестации других эталонов (например, стандартных образцов) в установленном системой обеспечения единства измерений (СОЕИ) порядке;

- что будет обеспечено техническое обслуживание измерительного оборудования, в том числе регулировка и настройка, осуществляемые технически компетентным обслуживающим персоналом в соответствии с эксплуатационной документацией. Обязательной настройке и регулировке подлежит оборудование после транспортировки, перемещения, при изменении места установки, условий эксплуатации;

- что будет обеспечено подтверждение статуса калибровки или поверки измерительного оборудования всеми разрешенными СОЕИ способами;

- что на измерительном оборудовании, где возможно вмешательство представителя организации в процесс измерения (приборы для измерения веса и др.) с целью нежелательной регулировки будет обеспечено опломбирование либо иная защита от подобных действий;

- определение порядка и ответственности за правильную эксплуатацию, поддержание в надлежащем состоянии, правильное проведение обслуживания, хранения, транспортировку измерительного оборудования в соответствии с требованиями эксплуатационной документации и действующих нормативных документов.

10.2.3 Организация должна предусмотреть порядок обращения с продукцией, при измерении параметров которой использовалось измерительное оборудование, забракованное впоследствии по результатам поверки, либо если явная неисправность была обнаружена исполнителем (до получения результатов поверки).

Результаты внеочередной (очередной) поверки должны быть зарегистрированы в установленном СОЕИ порядке и при необходимости продемонстрированы по требованию заинтересованных сторон.

10.2.4 В случае, если при мониторинге и измерении установленных требований организация использует компьютерные программные средства, то ей следует установить порядок утверждения используемых программных средств и их проверки для подтверждения возможности их использования для мониторинга и измерений.

10.2.5 В организации необходимо внедрить управляемые условия, результатом действия которых будут достоверные результаты измерений параметров качества продукции, услуг и процессов и достоверное принятие решений об их годности.
10.2.6 Измерения, которые должны быть проведены в ходе операционного контроля продукции и в ходе приемо-сдаточных испытаний, могут быть изложены в следующих документах: спецификациях на продукцию, технических условиях на продукцию, технических регламентах, национальных стандартах Российской Федерации, ГОСТ, стандартах организации, технологических инструкциях, и других документах. 

10.2.7 Организации следует выбрать оборудование для мониторинга и измерений, которое необходимо для обеспечения свидетельства соответствия продукции установленным требованиям, указанным в документах.

10.2.8 В организации должны быть выбраны конкретные средства измерений, эталоны, стандартные образцы, вспомогательная аппаратура и, при необходимости, программные средства, необходимые для проведения конкретной операции измерения и обработки результатов измерений.
Выбор необходимых средств измерений должен осуществляться по правилам, установленным в организации и в соответствии с документами, действующими в Российской Федерации (законами, стандартами и т.д.).

В случае необходимости выбор вспомогательной аппаратуры, эталонов, стандартных образцов проводится одновременно с выбором средств измерений.

10.2.9 В случае использования программных средств в ходе проведения измерений и обработки результатов измерений следует разработать и аттестовать (утвердить) алгоритм выполнения измерений и обработки их результатов.
10.2.10 Организация должна разработать процессы, выходом которых должно быть подтверждение того, что способ мониторинга и измерений совместим с требованиями к мониторингу. На предприятии должна быть разработана совокупность взаимосвязанных и взаимодействующих мероприятий (процессов), которая подтверждает, что существующие мониторинг и измерения соответствуют требованиям к ним.
Конкретные мероприятия, которые могут обеспечить выполнение данных требований и их взаимосвязи, зависят от вида деятельности, характера выпускаемой продукции, размера и финансового положения организации.

10.2.11 Организация должна обеспечить, чтобы измерительное оборудование было калибровано или поверено.

Основным условием управляемости деятельности, связанной с обеспечением поверочных/ калибровочных работ, является наличие перечня средств измерений и/или графика поверки и калибровки средств измерений.

Перечень средств измерений может быть совмещен с графиком поверки/калибровки средств измерений.

В организации следует определить сотрудника, ответственного за организацию и транспортировку средств измерений к местам поверки, калибровки или ремонта.

Ответственному сотруднику следует знать:

- методы подготовки средств измерений к поверке/калибровке;

- правила упаковки средств измерений;

- комплектацию и сопроводительную документацию средства измерений, которые отправляются в поверку/калибровку;

- технику безопасности в ходе транспортировки средств измерений;

- методику заполнения графика поверки/калибровки;

- методы контроля средств измерений при получении после поверки/калибровки, включая контроль полноты и правильности заполнения документов, свидетельствующих о проведении поверки/калибровки;
- и др.

10.2.12 Организации следует предусмотреть базу дублирующих средств измерений, которая будет предотвращать риск применения метрологически непригодных средств измерений.
10.2.13 Организация должна обеспечить, чтобы калибровка или поверка происходила через установленные периоды или перед его применением.

Периодичность поверки, как правило, указана в эксплуатационной документации на средства измерений и указывается в свидетельствах о поверке в виде записи, до какой даты средство измерений является метрологически пригодным.

Сроки пригодности средств измерений после калибровки не всегда указываются в сертификатах о калибровке. В случае, если сроки пригодности средства измерений не указаны в сертификате о калибровке, следует установить периодичность калибровки исходя из сведений в эксплуатационной документации или воспользоваться общепринятым срокам периодичности.
Периодичность поверки / калибровки средства измерений следует проставлять в графике поверки/калибровки.

10.2.14 Организация должна обеспечить свидетельства того, что калибровка и поверка происходит по образцовым эталонам, передающим размеры единиц в сравнении с международными или национальными эталонами.
При заключении договора на оказание услуг по поверке/калибровке организации следует указать в договоре требования о наличие в свидетельстве о поверке/сертификате о калибровке информации об эталоне, по которому проводились работы.
10.2.15 Организация должна определить измерительное оборудование, которому в ходе проведения работ по измерениям требуется регулировка. Организация должна определить периодичность регулировки измерительного оборудования.

Организации следует иметь базу эксплуатационной документации на измерительное оборудование и вспомогательную аппаратуру. В случае отсутствия эксплуатационной документации, следует ее приобрести или разработать своими силами, руководствуясь ГОСТ 2.601.

10.2.16 Организации следует разработать документ по регулировке измерительного оборудования, в которой указать:

- периодичность регулировки;

- схему расположения регулировочных элементов;

- инструмент, необходимый для осуществления регулировочных операций;

- эталон, по которому проводить регулировку, при необходимости;

- записи по результатам регулировки, при необходимости;

- ответственного за осуществление операции регулировки.

10.2.17 Организация должна определить, имеются ли в составе измерительного оборудования регулировочные элементы, которые сделали бы недействительными результаты измерений.

Исходя из технического описания и эксплуатационной документации на измерительное оборудовании, организации следует определить позволяет ли конструктивное исполнение и способ установки средства измерений реализовать несанкционированный доступ к регулировочным элементам, нарушение положения которых сделало бы недействительными результаты измерений.
10.2.18 Организация должна обеспечить защиту регулировочных элементов от несанкционированного вмешательства.
По результатам анализа измерительного оборудования организации следует продумать способы защиты открытых регулировочных  элементов от несанкционированного вмешательства. Это может быть пломбирование, запирание или закрытие кожухами.

Дополнительным элементом защиты регулировочных элементов от несанкционированного вмешательства являются запрещающие надписи.

10.2.19 Организация должна определить, имеются ли риски повреждения и ухудшения состояния измерительного оборудования в ходе эксплуатации, технического обслуживания и хранения.
Следует оценить вероятность возникновения следующих событий, связанных с рисками повреждения и ухудшения состояния измерительного оборудования в ходе эксплуатации, технического обслуживания и хранения:

- повреждение в результате падения;

- повреждение движущимися элементами оборудования;

- повреждение транспортом, погрузчиками и т.п.;

- повреждение режущим инструментом;

- повреждение в результате воздействия повышенной температуры;

- повреждение в результате использования не по назначению;

- повреждения в результате попаданиия воды, химически активной среды и т.п.;

- повреждение в результате воздействия прямых солнечных лучей;

- повреждения в результате доступа персонала, незнакомого с правилами эксплуатации;

- повреждение в результате неправильной установки диапазона измерений;
- повреждения в результате неправильной консервации или отсутствия консервации и т.п.

Составляющими оценки риска могут быть: вероятность  возникновения события (причины), серьезность последствий, вероятность обнаружения.

Вероятность возникновения событий может оцениваться в баллах, например от 0,05 до 1, а характеристиками вероятности могут быть: малая (почти невероятно), низкая, умеренная, высокая, очень высокая вероятности.

Серьезность последствий может оцениваться в баллах, например от 1 до 10, а характеристиками могут быть:  нарушения в работе средства измерений не произойдут; нарушения в работе средства измерений приведут к настройке средства измерений; нарушение в работе средства измерений приведут к  мелкому ремонту средства измерений; выход из строя средства измерений.
Характеристиками вероятности обнаружения неисправности измерительного оборудования после возникновения нежелательного события могут быть: неисправность можно обнаружить при внешнем осмотре – 1 балл; неисправность можно обнаружить при включении – 2 балла; неисправность можно обнаружить при настройке - 3 балла; неисправность обнаружить сложно – 4 балла; неисправность обнаружить практически невозможно – 5 баллов.

Риск повреждения и ухудшения состояния измерительного оборудования в ходе эксплуатации, технического обслуживания и хранения рассчитывается как произведение вероятности  возникновения события (причины), серьезности последствий, вероятности обнаружения.
10.2.20 Организация должна обеспечить защиту измерительного оборудования от повреждения и ухудшения состояния измерительного оборудования и повреждений и ухудшения состояния измерительного оборудования в ходе эксплуатации, технического обслуживания и хранения.
После анализа рисков повреждения и ухудшения состояния измерительного оборудования в  ходе эксплуатации, технического обслуживания и хранения следует разработать мероприятия по уменьшению рисков по каждому нежелательному событию.

В ходе эксплуатации средств измерений, следует анализировать причины выхода из строя измерительного оборудования и разрабатывать корректирующие мероприятия для предотвращения повторного возникновения событий, связанных с повреждением измерительного оборудования. 

10.2.21 Организация должна обеспечить, чтобы информация об обнаруженном несоответствующем измерительном оборудовании была доступна персоналу, ответственному за качество продукции.

В организации должны быть четко прописаны требования к действиям ответственного персонала при возникновении следующих ситуаций:
- несоответствующее средство измерений обнаружено (применялось) в процессе входного контроля;

- несоответствующее средство измерений обнаружено (применялось) в процессе операционного контроля;

- несоответствующее средство измерений обнаружено (применялось) в процессе приемо-сдаточных испытаний продукции или услуги;

- несоответствующее средство измерений обнаружено (применялось) в процессе формирования характеристик продукции, влияющих на ее качество и безопасность;
- несоответствующее средство измерений обнаружено (применялось) в процессе периодических (типовых) испытаний продукции;

- несоответствующее средство измерений обнаружено (применялось) в ходе валидации (аттестации) специальных процессов;

- несоответствующее средство измерений обнаружено (применялось) в ходе проведения исследовательских работ;

- несоответствующее средство измерений обнаружено (применялось) в ходе арбитражных измерений и т.п.

Действия и полномочия ответственного персонала по донесению информации об обнаруженном неисправном средстве измерений могут состоять в следующем:

- объявление по диспетчерской связи;

- срочная передача служебной  записки;

- объявления на оперативных совещаниях соответствующего уровня и т.п.

10.2.22 Организация должна установить способ идентификации измерительного оборудования, который зависит от вида средства измерений, места установки средства измерений, условий применения, конструктивного исполнения средств измерений и пр.

Одним из способов идентификации может быть индивидуальный заводской номер. В случае отсутствия заводского номера идентификационный номер должен быть нанесен любым приемлемым способом: гравировкой, тушью, краской, наклейкой, путем привязывания бирки и т.п.

Идентификация измерительного оборудования должна гарантированно привести к записям, которые указывают статус калибровки или поверки. Записи ведутся: в графике поверки/калибровке, свидетельстве о поверке/сертификате о калибровке, на идентификационной бирке.

10.2.23 Организация должна обеспечить замену и/или ремонт несоответствующего измерительного оборудования.
Действия по замене неисправного средства измерений необходимы, если неисправное средство измерений обнаружено в ходе текущей производственной деятельности.
Исходя из рисков повреждения и ухудшения состояния измерительного оборудования в ходе эксплуатации, следует проработать вопрос о приобретении «дублеров» средств измерений, которые в любой момент можно применить вместо неисправных средств измерений. «Дублеры» должны управляться как обычные средства измерений.

Персонал, эксплуатирующий средства измерений с высоким риском появления неисправности, должен быть информирован, каким образом следует получить «дублер» вместо неисправного средства измерений.  

10.2.24 При обнаружении несоответствующим оборудования для мониторинга и измерений организация должна определить, проверялись ли параметры качества продукции несоответствующим оборудованием.

Информация о возможном проведении проверки параметров продукции неисправным оборудованием должна быть передана ответственному персоналу по официальным каналам связи, принятым в организации.
В состав графика поверки/калибровки средств измерений следует заносить  информацию, связанную с неисправным средством измерений и информацию о последующих действиях. 

10.2.25 Если выявлено, что параметры качества продукции, предназначенной для потребителя, проверялись несоответствующим оборудованием, организация в зависимости от характера ситуации должна предпринять действия, соответствующие возникшей ситуации.
Организация должна предпринять следующие действия:

- если продукция находится на складе организации – продукция должна быть перепроверена;

- если продукция отгружена потребителю, следует рассмотреть возможность осуществления следующих действий:

а) известить потребителя о возможных несоответствиях;

б) организовать перепроверку и разбраковку продукции на территории потребителя (по договоренности с потребителем);

в) организовать ремонт продукции на территории потребителя ( по договоренности с потребителем);

г) организовать замену выявленной несоответствующей продукции.

Персонал, ответственный за действия с продукцией, проверенной несоответствующим оборудованием, должен по официальным каналам связи оповестить персонал, ответственный за поверку и калибровку средств измерений о проведенных ими действиях.

10.2.26 Организация должна определить записи результатов поверки и калибровки.
В качестве записей результатов поверки и калибровки рекомендуется применять график поверки/калибровки и свидетельства о поверке/сертификаты о калибровке.

10.2.27 Организация должна определить деятельность, которая будет гарантировать поддержание записей по результатам поверки  и калибровки в рабочем состоянии.
Организации следует:

- определить персонал, ответственный за ведение графика поверки/калибровки средств измерений и за управление свидетельствами о поверке/калибровке;

- определить место нахождения (хранения, размещения) графика поверки/калибровки средств измерений и место нахождения (хранения, размещения) свидетельств о поверке/сертификатов о калибровке;

- определить порядок копирования записей о поверке/калибровке.

Место хранения записей о поверке/калибровке должно быть защищено от попадания воды и других сред, могущих повредить указанные записи, а также защищено от несанкционированного доступа и проведения копирования.

Например, ответственный за ведение графика поверки/калибровки при получении свидетельств о поверке/сертификатов о калибровке должен сделать определенное количество копий. На копиях должна быть проставлена дата копирования и подпись и фамилия ответственного.
Передача копий свидетельств о поверке/сертификатов о калибровке должна проводиться на основании служебных записок от заинтересованных подразделений.

10.2.28 Организация должна определить, используются ли компьютерные программные средства при мониторинге и измерениях установленных требований, для этого необходимо:
- провести ревизию всех рабочих мест, связанных с проведением мониторинга и измерений, с целью выявления возможного применения компьютерных программных средств при мониторинге и измерениях и обработке результатов измерений;

- при выявлении применения компьютерных программных средств при мониторинге и измерениях и обработке результатов измерений следует осуществить следующие меры:

а) временно приостановить применение компьютерных программных средств;
б) совместно с пользователем проанализировать необходимость применения данных компьютерных программных средств;

в) при выявлении необходимости применения данных компьютерных программных средств организовать разработку эксплуатационной документации на применяемые программы и разработку тест-программы.

10.2.29 Если при мониторинге и измерениях установленных требований используются компьютерные программные средства, такие программные средства должны быть аттестованы (протестированы).
При наличие информационного обеспечения первичной и повторной аттестации подлежат алгоритм функционирования (расчета) и программное обеспечение.

При аттестации программное обеспечение проверяется с помощью тест-программы, т.е. задачи с известными исходными данными и известным решением.

Приложение А

(справочное)
Форма Перечня специальных процессов

«УТВЕРЖДАЮ»

Руководитель организации

(Главный инженер)

_________________Ф.И.О.

«____»___________201___г.

Перечень специальных процессов

	Обозначение детали, сборочной единицы, блока и т.д.
	№ процесса
	Наименование процесса/операции
	Примечание

	
	
	
	

	
	
	
	


Главный технолог

__________________  _____________________







(подпись)


(Ф. И. О.)

Начальник ОТК


__________________  _____________________







(подпись)


(Ф. И. О.)
Начальник производства
__________________  _____________________







(подпись)


(Ф. И. О.)
Приложение Б

(справочное)

Форма Протокола аттестации специального процесса
«УТВЕРЖДАЮ»

Руководитель организации

(Главный инженер)

_________________Ф.И.О.

«____»___________201___г.

Протокол аттестации специального процесса

Наименование процесса/операции ______________________________________

Статус аттестации              _____________________________________________






(первичная, повторная, внеочередная)
Дата аттестации _______________

	№
п/п
	Критерий процесса
	Отметка о соблюдении
	Примечание

	1
	Документальное подтверждение квалификации персонала, занятого на специальных процессах/операциях (соответствие квалификации персонала требованиям технологической документации)
	
	

	2
	Наличие актуальной технологической документации на аттестуемые технологические процессы/операции на рабочих местах (в документации обязательно должны быть указаны операции контроля в ходе выполнения техпроцесса (операции), ответственный за них, а также объем контроля, выборки)
	
	

	3
	Выполнение требований технологической документации к периодичности контроля техпроцесса (операции), методам контроля и фиксированию результатов контроля
	
	

	4
	Соблюдение особых требований к условиям производственной среды, в которых осуществляется техпроцесс (операция), таких как температура, влажность, запыленность и прочие факторы, влияющие на техпроцесс (операцию).
Наличие средств измерения, фиксирующих параметры производственной среды и журнала, в котором фиксируются эти параметры
	
	

	5 
	Соблюдение особых мер по оборудованию рабочих мест и обеспечению спецодеждой (наличие покрытия, халатов, перчаток и т.д.), если это предусмотрено документацией 
	
	

	6
	Правильность применения средств измерения и инструмента при осуществлении техпроцессов (операций), наличие инструкций по эксплуатации к средствам измерений и методик измерений 
	
	

	7
	Исправность технологического оборудования и своевременность прохождения регламентных работ (по ремонту и техобслуживанию) этого оборудования
	
	

	8
	Наличие и исправность на рабочих местах оснастки, инструмента; соблюдение сроков замены изнашивающего инструмента
	
	

	9
	Соблюдение мер по идентификации и отделению деталей, узлов, сборочных единиц и готовых изделий, являющихся результатом выполнения техпроцесса и/или операции
	
	

	10
	Использование при осуществлении техпроцесса (операции) только материалов, комплектующих и деталей, прошедших входной контроль и принятых ОТК
	
	


Начальник ОТК


__________________  _____________________







(подпись)


(Ф. И. О.)

Главный технолог

__________________  _____________________







(подпись)


(Ф. И. О.)

Начальник производства
__________________  _____________________







(подпись)


(Ф. И. О.)
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