
На бланке организации







                                                                                                             Руководителю ОС СМК
                                                                                                               АО «НМЦ НОРМА»

                                                                                                                 А. И. Гришакину
                                                                                                   ____________________________
                                                                                                      117545, Россия, г. Москва,

                                                                                                   Варшавское шоссе, д.129, корп.3
ЗАЯВКА

на проведение сертификации (ресертификации) системы менеджмента качества 

(наименование организации)

Адрес юридического лица: 

















_________________

________________________________________________________________________

Телефон:  _______________________, E-mail: _________________________________
в лице 










______

(должность руководителя, фамилия, имя, отчество полностью)

просит провести сертификацию (ресертификацию) системы менеджмента качества организации на соответствие требованиям 











______________________________________________________________
(обозначение нормативных документов)

в Органе по сертификации систем менеджмента качества АО «НМЦ НОРМА» (ОС СМК АО «НМЦ НОРМА») с выдачей сертификата установленной формы, распространяющегося на: 

	Виды деятельности
	Продукция
	Коды*

	
	
	ЕК 001
(ОКПД2)**
	Перечень ВВТ, утв. ПП РФ № 2386 от 21.12.2021
	Перечень ВВТ, утв. ПП РФ № 2118 от 30.11.2021

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


* - кодификатор выбирает организация-заказчик
** - указываются при необходимости коды ОКПД2, соответствующие кодам ЕК 001
Ответственный за связь: 











(должность, фамилия, имя, отчество, телефон, факс)

Дополнительная информация: ________________________________________________________






(заполняется при необходимости)

Необходимость соответствия органа по сертификации пункту 21 Постановления Правительства Российской Федерации № 1036 от 11.10.2012             _____________________

                                                                                                                                          Да/Нет

С требованиями ОС СМК АО «НМЦ НОРМА» в части правил и процедур сертификации системы менеджмента качества организация ознакомлена и обязуется их выполнять, а также предоставлять всю необходимую информацию для проведения оценки.

Оплату работ по сертификации системы менеджмента качества в соответствии с установленным законодательством порядке гарантируем.

Приложения:

1. Сведения об организации

2. Организационная структура организации
3. Функциональная структура СМК
4. Перечень документированной информации СМК
5. Программа по внедрению требований ГОСТ Р ИСО 9001-2015, ГОСТ РВ 0015-002-2020, ГОСТ Р 58876-2020 (для первоначальной сертификации)
6. Информация о самооценке соответствия СМК требованиям ГОСТ Р ИСО 9001-2015, ГОСТ РВ 0015-002-2020, ГОСТ Р 58876-2020 (для первоначальной сертификации).
Руководитель организации











(подпись)



(инициалы, фамилия)




МП

Главный бухгалтер 












(подпись)



(инициалы, фамилия)

Зарегистрировано в Реестре ОС СМК АО «НМЦ НОРМА» 

                                                                    № _____________ «____» __________  _____

(рег. номер
число
месяц

 год)
Приложение 1

к Заявке

Сведения об организации

1.___________________________________________________________________________

(наименование организации, в т.ч. краткое наименование по Уставу)
2. Адрес юридического лица:__________________________________________________

3. Адрес (а) осуществления деятельности :_______________________________________
4. Телефон:______________​​​​ ​_________ E-mail:____________________________________

5. Руководитель организации:__________________________________________________

(должность, фамилия, имя, отчество, телефон, E-mail)

_____________________________________________________________________________

6. Представитель руководства по качеству:

(должность, фамилия, имя, отчество, телефон, E-mail)

7. Руководитель службы качества:

(должность, фамилия, имя, отчество, телефон, E-mail)

8. Номер ВП МО РФ/Ф.И.О руководителя ВП МО РФ и адрес местонахождения
(фамилия, имя, отчество руководителя ВП МО РФ)

9. Банковские реквизиты______________________________________________________

_____________________________________________________________________________

 10. Отрасль производства:_________________________________________________________

11. Принадлежность к концерну/холдингу:______________________________________
12. Сведения о продукции, на которую распространяется система менеджмента качества, заявленная для сертификации:

12.1. Наименование и коды продукции: ___________________________________________

_____________________________________________________________________________

12.2. Дата начала производства продукции данного вида: ____________________________

_____________________________________________________________________________

12.3. Характер производства: ____________________________________________________

(массовый, серийный, единичный и др.)

12.4 Перечень основных технологических процессов, видов контроля и испытаний продукции: __________________________________________________________________

(механические, гидравлические, электрические и т.д.)

12.5. Перечень специальных и особо ответственных технологических процессов:____________________________________________________________________ _
12.6 Сведения о процессах СМК, переданных сторонним организациям_______________
_____________________________________________________________________________

12.7. Основные потребители: ____________________________________________________________________________

12.8. Сведения о сертификации продукции: ________________________________________

(указывается, когда и кем сертифицирована)

12.9 Количество смен___________________________________________________________
13. Организационная структура

13.1. Сведения о компании, в которую входит организация (при наличии): _____________
____________________________________________________________________________

(полное наименование, адрес)

13.2. Сведения о филиалах (производственных площадках) организации (при наличии):

	Наименование и адрес филиала (производственной площадки), ответственный представитель
	Численность персонала/ количество смен
	Виды деятельности/ Виды продукции
	Право заключения контрактов, 

(есть, нет)

	
	
	
	


13.3. Общая численность персонала организации: ___________________________________

13.4. Эффективная численность персонала (постоянного, временного и занятого на неполный рабочий день, работающего посменно, административный персонал и все категории офисных работников (см. п. 4.3.1, 4.3.2 ГОСТ Р 54318-2021)) ________________
14. Внутренний аудит для оценки готовности к сертификации (ресертификации) на соответствие требованиям ____________________________________________проведен

                                                                                         (обозначение стандарта на СМК)

СМК _______________________________________________________________________ 

(наименование организации)

внедрена и соответствует требованиям ___________________________________________

                                                                                                         (обозначение стандарта на систему менеджмента качества)

15. Сведения о ранее проведенной сертификации (оценке) СМК ___________________

                                                                                                                                            с какого времени проводится 
_____________________________________________________________________________

сертификация СМК; информация о последней сертификации (когда, кто, срок действия)

16. Привлекались ли организацией консультанты (физические и/или юридические лица) для разработки, внедрения и поддержания СМК?_____________________________
Если «да», то укажите информацию о консультантах_______________________________

____________________________________________________________________________

17.
	Предполагаемые сроки проведения этапа 1 (анализ документации)
	

	Предполагаемые сроки проведения аудита на месте
	

	Предполагаемые сроки получения сертификата
	


Руководитель организации    _________________     ____________________________

(подпись)                                                     (инициалы, фамилия)

                       МП

Приложение 4

к Заявке

Перечень документированной информации СМК_______________________

                                                                                                                       Наименование организации
	№

п/п
	Обозначение документа
	Наименование документа,

дата введения
	Пункт требований

ГОСТ Р ИСО 9001-2015

(ГОСТ РВ 0015-002-2020)

{ГОСТ Р 58876-2020},

 выполнение которого обеспечивается данным документом


	
	
	
	

	
	
	
	


Представитель руководства   ____________________________
Приложение 5
к Заявке

УТВЕРЖДАЮ

Руководитель организации

__________________

Программа по внедрению

____________________________________________________________________ 

Наименование стандарта (ГОСТ Р ИСО 9001-2015, ГОСТ РВ 0015-002-2020, ГОСТ Р 58876-2020)
	№

п\п
	Наименование организационно-технического мероприятия
	Ответственный
	Срок выполнения
	Результат выполнения

	1
	2
	3
	4
	5

	
	
	
	
	



Представитель руководства_______________________________
Приложение 6
 к Заявке

Результаты самооценки СМК по требованиям 

ГОСТ Р ИСО 9001-2015

	№

п/п
	Наименование

объекта оценки
	№ пункта 

ГОСТ Р ИСО 

9001-2015
	Оценка
	Документ СМК, отражающий выполнение требования (реквизиты документа, раздел)

	1
	2
	3
	4
	5

	4 Среда организации

	1. 
	4.1 Понимание организации и ее среды
Организация должна определить внешние и внутренние факторы, относящиеся к ее намерениям и стратегическому направлению и влияющие на ее способность достигать намеченного(ых) результата(ов) ее системы менеджмента качества.
Организация должна осуществлять мониторинг и анализ информации об этих внешних и внутренних факторах
	4.1
	
	
	

	2. 
	4.2 Понимание потребностей и ожиданий заинтересованных сторон
Организация должна определить:

a) заинтересованные стороны, имеющие отношение к СМК;

b) требования этих заинтересованных сторон, относящиеся к СМК.

Организация должна осуществлять мониторинг и анализ информации об этих заинтересованных сторонах и их соответствующих требованиях.
	4.2
	
	

	3. 
	4.3 Определение области применения СМК

Организация должна определить границы СМК и охватываемую ею деятельность, чтобы установить область ее применения.

Организация должна применять все требования настоящего стандарта, если эти требования применимы в пределах установленной области применения ее СМК.

Область применения СМК организации должна быть доступна, разрабатываться, актуализироваться и применяться как документированная информация. Область применения должна указывать на охватываемые виды продукции и услуг и давать обоснование для исключения требования настоящего стандарта, которое она определила как неприменимое к её области применения системы менеджмента качества
	4.3
	
	

	4. 
	4.4 Система менеджмента качества и её процессы

4.4.1 Организация должна определять процессы, необходимые для СМК, и их применение в рамках организации, а также

a) определять требуемые входы и ожидаемые выходы этих процессов;

b) определять последовательность и взаимодействие этих процессов;

c)  определять и применять критерии и методы (включая мониторинг, измерения и соответствующие показатели результатов деятельности), необходимые для обеспечения результативного функцио​нирования этих процессов и управления ими;

d) определять ресурсы, необходимые для этих процессов, и обеспечить их доступность;

e) распределять обязанности, ответственность и полномочия в отношении этих процессов;

f) учитывать риски и возможности в соответствии с требованиями подраздела 6.1;

g) оценивать эти процессы и вносить любые изменения, необходимые для обеспечения того, что процессы достигают намеченных результатов
	4.4.1
	
	

	5. 
	4.4.2 Организация должна в необходимом объеме:

a) разрабатывать, актуализировать и применять документированную информацию для обеспечения функционирования процессов;
b) регистрировать и сохранять документированную информацию для обеспечения уверенности в том, что эти процессы осуществляются в соответствии с тем, как это было запланировано
	4.4.2
	
	


	1
	2
	3
	4
	5

	5 Лидерство

	6. 
	5.1 Лидерство и приверженность

5.1.1 Общие положения

Высшее руководство должно демонстрировать свое лидерство и приверженность в отношении СМК посредством:

a) принятия ответственности за результативность системы менеджмента качества;

b) обеспечения разработки политики и целей в области качества;

c)  обеспечения интеграции требований СМК в бизнес-процессы организации;

d) содействия применению процессного подхода и риск-ориентированного мышления;

e) обеспечения доступности ресурсов, необходимых для СМК;

f) распространения в организации понимания важности результативного менеджмента качества и соответствия требованиям системы менеджмента качества; 
обеспечения достижения СМК намеченных результатов;
g) вовлечения, руководства и оказания поддержки участия работников в обеспечении результативности СМК;

h) поддержки улучшения;
i) поддержки других соответствующих руководителей в демонстрации ими лидерства в сфере их ответственности.
	5.1.1


	
	

	7. 
	5.1.2 Ориентация на потребителей

Высшее руководство должно демонстрировать лидерство и приверженность в отношении ориентации на потребителей посредством обеспечения того, что:

a)  требования потребителей, а также применимые законодательные и нормативные правовые требования определены, поняты и неизменно выполняются;

b) риски и возможности, которые могут оказывать влияние на соответствие продукции и услуг и на способность повышать удовлетворенность потребителей, определены и рассмотрены;

c) в центре внимания находится повышение удовлетворенности потребителей
	5.1.2
	
	

	8. 
	5.2 Политика в области качества 

5.2.1 Разработка политики в области качества

Высшее руководство должно разработать, реализовывать и поддерживать в актуальном состоянии политику в области качества, которая:

a)  соответствует намерениям и среде организации, а также поддерживает ее стратегическое направление;

b) создает основу для установления целей в области качества;

c)  включает в себя обязательство соответствовать применимым требованиям;
a) включает в себя обязательство постоянно улучшать СМК.
	5.2.1
	
	

	9. 
	5.2.2 Доведение политики в области качества

Политика в области качества должна:

a)  быть доступной и применяться как документированная информация;

b) быть доведенной до сведения работников, понятной и применяемой внутри организации;

c)  быть доступной подходящим способом для соответствующих заинтересованных сторон.
	5.2.2
	
	

	10. 
	5.3 Функции, ответственность и полномочия в организации

Высшее руководство должно обеспечить определение, доведение до работников и понимание в организации обязанностей, ответственности и полномочий для выполнения соответствующих функций.

Высшее руководство должно распределить обязанности, ответственность и полномочия для:

a)  обеспечения соответствия СМК требованиям настоящего стандарта;

b) обеспечения получения намеченных результатов процессов;

c)  отчетности высшему руководству о результатах функционирования СМК и возможностях ее улучшения (10.1);

d) поддержки ориентации на потребителя во всей организации;

e) сохранения целостности СМК при планировании и внедрении изменений в СМК
	5.3
	
	


	1
	2
	3
	4
	5

	6 Планирование

	11. 
	6.1 Действия в отношении рисков и возможностей 

6.1.1  При планировании в СМК организация должна учесть факторы (см. 4.1) и требования (см. 4.2) и определить риски и возможности, подлежащие рассмотрению для:

a) обеспечения уверенности в том, что СМК может достичь своих намеченных результатов;

b) увеличения их желаемого влияния;

c)  предотвращения или уменьшения их нежелательного влияния;

d) достижения улучшения.
	6.1
	
	

	12. 
	6.1.2 Организация должна планировать:

a)  действия по рассмотрению этих рисков и возможностей;

b) то, каким образом:

1)  интегрировать и внедрить эти действия в процессы СМК (см. 4.4);

2)  оценивать результативность этих действий.
	6.1.2
	
	

	13. 
	6.2 Цели в области качества и планирование их достижения 

6.2.1 Организация должна установить цели в области качества для соответствующих функций, уровней, а также процессов, необходимых для СМК.
Цели в области качества должны 

a) быть согласованными с политикой в области качества;

b) быть измеримыми;

c)  учитывать применимые требования;

d) быть связанными с обеспечением соответствия продукции и услуг и повышением удовлетворенности потребителей;
подлежать мониторингу;
e) быть доведенными до работников;

f) актуализироваться по мере необходимости.

g) Организация должна разрабатывать, актуализировать и применять документированную информацию о целях в области качества
6.2.1 При планировании действий по достижению целей в области качества организация должна определить:

a) что должно быть сделано;

b) какие потребуются ресурсы;

c)  кто будет нести ответственность;

d) когда эти действия будут завершены;
e) каким образом будут оцениваться результаты
	6.2.1

6.2.1

6.2.2
	
	

	14. 
	6.3 Планирование изменений 

Там, где организация определяет необходимость изменений в СМК, эти изменения должны осуществляться на плановой основе (см.4.4).

Организация должна рассматривать:

a) цель вносимого изменения и возможные последствия его внесения;

b) целостность СМК;

c)  доступность ресурсов;
d) распределение или перераспределение обязанностей, ответственности и полномочий
	6.3
	
	

	7 Средства обеспечения

	15. 
	7.1 Ресурсы 
7.1.1 Общие положения 
Организация должна определить и обеспечить наличие ресурсов, необходимых для разработки, внедрения, поддержания и постоянного улучшения СМК. 

Организация должна рассматривать:

a) возможности и ограничения, связанные с существующими внутренними ресурсами;

b) то, что необходимо получить от внешних поставщиков.
	7.1.1
	
	

	16. 
	7.1.2 Человеческие ресурсы

Организация должна определить и обеспечить наличие должностных лиц, необходимых для результативного внедрения СМК и для функционирования и управления ее процессами.
	7.1.2
	
	

	17. 
	7.1.3 Инфраструктура 

Организация должна определить, создать и поддерживать инфраструктуру, необходимую для функционирования ее процессов с целью достижения соответствия продукции и услуг
	7.1.3
	
	

	18. 
	7.1.4 Среда для функционирования процессов

Организация должна определить, создать и поддерживать среду, необходимую для функционирования ее процессов и достижения соответствия требованиям к продукции и услугам.
	7.1.4
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	19. 
	7.1.5 Ресурсы для мониторинга и измерений

7.1.5.1 Общие требования

Организация должна определить и предоставить ресурсы, необходимые для обеспечения имеющих законную силу и надежных результатов в тех случаях, когда мониторинг или измерения используются для подтверждения соответствия продукции и услуг требованиям.

Организация должна обеспечить, чтобы предоставленные ресурсы:

a)  были пригодными для конкретного типа предпринимаемых действий по мониторингу и измерению;

b) поддерживались в целях сохранения их пригодности для предусмотренных целей.

Организация должна регистрировать и сохранять соответствующую документированную информацию как свидетельство пригодности ресурсов для мониторинга и измерения
	7.1.5.1
	
	

	20. 
	7.1.5.2 Прослеживаемость измерения
В тех случаях, когда прослеживаемость измерения является требованием или рассматривается организацией в качестве важного элемента для обеспечения уверенности в правомочности результатов измерения, измерительное оборудование должно быть:

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

b) идентифицировано в целях установления их статуса;

c)  защищено от регулировок, повреждения и ухудшения состояния, которые сделали бы недей​ствительными статус калибровки и последующие результаты измерений.

Организация должна определить правомочность предыдущих результатов измерения в тех случаях, когда было обнаружено, что измерительное оборудование непригодно для применения по его прямому назначению и при необходимости предпринять соответствующее действие
	7.1.5.2
	
	

	21. 
	7.1.6 Знания организации

Организация должна определить знания, необходимые для функционирования ее процессов и для достижения соответствия продукции и услуг. Знания должны поддерживаться и быть доступными в необходимом объеме.

При рассмотрении изменяющихся нужд и тенденций организация должна оценивать текущий уровень знаний и определять, каким образом получить или обеспечить доступ к дополнительным знаниям и их необходимым обновлениям.
	7.1.6
	
	

	22. 
	7.2 Компетентность 

Организация должна:

a) определять необходимую компетентность лиц(а), выполняющих(его) работу под ее управлением, которая оказывает влияние на результаты деятельности и результативность СМК;

b) обеспечивать компетентность этих лиц на основе соответствующего образования, подготовки и(или) опыта;

c)  там, где это применимо, предпринимать действия, направленные на получение требуемой компетентности, и оценивать результативность предпринятых действий;

d) регистрировать и сохранять соответствующую документированную информацию как свидетельство компетентности.
	7.2
	
	

	23. 
	7.3 Осведомленность 

Организация должна обеспечить, чтобы соответствующие лица, выполняющие работу под управлением организации, были осведомлены:

a) о политике в области качества;

b) соответствующих целях в области качества;

c)  своем вкладе в результативность СМК, включая пользу от улучшения результатов деятельности;
d) последствиях несоответствия требованиям СМК.
	7.3
	
	

	24. 
	7.4 Обмен информацией

Организация должна определить порядок внутреннего и внешнего обмена информацией, относящейся к системе менеджмента качества, включая:

a) какая информация будет передаваться;

b) когда будет передаваться информация

c) кому будет передаваться информация;

d) каким образом она будет передаваться;

a) кто будет передавать информацию
	7.4
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	25. 
	7.5 Документированная информация
7.5.1 Общие положения 
Система менеджмента качества организации должна включать 

a) документированную информацию, требуемую настоящим стандартом, 

b) документированную информацию, определенную организацией как необходимую для обеспечения результативности СМК
	7.5.1
	
	

	26. 
	7.5.2 Создание и актуализация 

При создании и актуализации документированной информации организация должна соответствующим образом обеспечить:
a) идентификацию и описание;
b) формат;
c) анализ и одобрение с точки зрения пригодности и адекватности 
	7.5.2
	
	

	27. 
	7.5.3 Управление документированной информацией 

7.5.3.1 Документированная информация, требуемая системой менеджмента качества и настоящим стандартом, должна находиться под управлением в целях обеспечения:

a)  ее доступности и пригодности, где и когда она необходима;
b) ее достаточной защиты (например, от несоблюдения конфиденциальности, от ненадлежащего использования или потери целостности).
	7.5.3.1
	
	

	28. 
	7.5.3.2 Для управления документированной информацией организация должна предусматривать следующие действия в той степени, насколько это применимо:

a) распределение, обеспечение ее доступности и поиска, а также использование;

b) хранение и защиту, включая сохранение разборчивости;

c)  управление изменениями (например, управление версиями);

d) соблюдение сроков хранения и порядка уничтожения.

Документированная информация внешнего происхождения, определенная организацией как необходимая для планирования и функционирования системы менеджмента качества, должна быть соответствующим образом идентифицирована и находиться под управлением.

Документированная информация, регистрируемая и сохраняемая в качестве свидетельств соответствия, должна быть защищена от непредумышленных изменений.
	7.5.3.2
	
	

	8 Деятельность на стадиях жизненного цикла продукции и услуг

	29. 
	8.1 Планирование и управление деятельностью на стадиях жизненного цикла продукции и услуг

Организация должна планировать, внедрять процессы (4.4), необходимые для выполнения требований к поставке продукции и предоставлению услуг и для выполнения действий, определенных в разделе 6, и осуществлять управление этими процессами посредством:

a)  определения требований к продукции и услугам;

b) установления критериев для:

1)  процессов;

2)  приемки продукции и услуг;

c)  определения ресурсов, необходимых для достижения соответствия требованиям к продукции и услугам;

d) управления процессами в соответствии с установленными критериями;

e)  определения, разработки, актуализации и применения, а также регистрирования и сохранения документированной информации в объеме, необходимом для:

1) обеспечения уверенности в том, что процессы выполнялись так, как это было запланировано;

2)  для демонстрации соответствия продукции и услуг требованиям.

Результаты такого планирования должны быть подходящими для деятельности организации.

Организация должна управлять запланированными изменениями и анализировать последствия непредусмотренных изменений, предпринимая, при необходимости, меры по смягчению любых нега​тивных воздействий.

Организация должна обеспечивать, чтобы процессы, переданные внешним организациям, находились под управлением (8.4)
	8.1
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	30. 
	8.2 Требования к продукции и услугам

8.2.1  Связь с потребителями

Связь с потребителями должна включать:

a)  обеспечение информацией о продукции и услугах;

b) обработку запросов, контрактов или заказов, включая их изменения;

c)  получение отзывов о продукции и услугах от потребителей, включая претензии потребителей;

d) обращение или управление собственностью потребителей;

e)  установление специальных требований к действиям, предпринимаемым в непредвиденных обстоятельствах, там, где это уместно.
	8.2.1
	
	

	31. 
	8.2.2 Определение требований, относящихся к продукции и услугам

При определении требований к продукции и услугам, которые будут предлагаться потребителям, организация должна убедиться, что:

a)  требования к продукции и услугам определены, включая:

1)  применимые законодательные и нормативные правовые требования;

2)  требования, рассматриваемые организацией как необходимые;
b) может выполнять требования к продукции и услугам, которые она предлагает.
	8.2.2
	
	

	32. 
	8.2.3 Анализ требований к продукции и услугам

8.2.3.1  Организация должна убедиться, что обладает способностью выполнять требования к продукции и услугам, которые она предлагает потребителям. Организация должна проводить анализ, прежде чем принять обязательство поставить продукцию или предоставить услуги потребителям, чтобы учесть:

a)  требования, установленные потребителем, в том числе требования к поставке и деятельности после поставки;

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

c)  требования, установленные организацией;

d) законодательные и нормативные правовые требования, применимые к продукции и услугам;

e)  требования контракта или заказа, отличающиеся от ранее сформулированных.

Организация должна обеспечить, чтобы были приняты решения по требованиям контракта или заказа, отличающимся от ранее установленных.

Если потребитель не выдвигает документированных требований, организация должна подтвердить его требования до принятия к исполнению.
	8.2.3.1
	
	

	33. 
	8.2.3.2 Организация должна регистрировать и сохранять документированную информацию, насколько это применимо, в отношении:

a)  результатов анализа;

b) любых новых требований к продукции и услугам.
	8.2.3.2
	
	

	34. 
	8.2.4 Изменения требований к продукции и услугам

Если требования к продукции и услугам изменены, организация должна обеспечить, чтобы в соответствующую документированную информацию были внесены поправки, а соответствующий персонал был поставлен в известность об изменившихся требованиях
	8.2.4
	
	

	35
	8.3 Проектирование и разработка продукции и услуг

8.3.1  Общие положения

Организация должна разработать, внедрить и поддерживать процесс проектирования и разработки, подходящий для обеспечения последующего производства продукции или предоставления услуги.
	8.3.1
	
	

	36


	8.3.2 Планирование проектирования и разработки

При определении этапов и средств управления проектированием и разработкой организация должна рассматривать:

a)  характер, продолжительность и сложность работ по проектированию и разработке;

b) требуемые стадии процесса, включая проведение применимых анализов проектирования и разработки;

c)  требуемые действия в отношении верификации и валидации проектирования и разработки;

d) обязанности, ответственность и полномочия в области проектирования и разработки;

e) внутренние и внешние ресурсы, необходимые для проектирования и разработки продукции и услуг;

f) необходимость в управлении взаимодействиями между лицами, участвующими в процессе проектирования и разработки;

g) необходимость вовлечения потребителей и пользователей в процесс проектирования и разработки;

h) требования для последующего производства продукции и услуг;

i) уровень управления процессом проектирования и разработки, ожидаемый потребителями и другими соответствующими заинтересованными сторонами;

j) документированную информацию, необходимую для демонстрации выполнения требований к проектированию и разработке.
	8.3.2
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	37
	8.3.3 Входные данные для проектирования и разработки

Организация должна определить требования, имеющие важное значение для конкретного вида проектируемых и разрабатываемых продукции и услуг. Организация должна рассмотреть:

a) функциональные и эксплуатационные требования;

b) информацию, полученную из предыдущей аналогичной деятельности по проектированию и разработке;

c)  законодательные и нормативные правовые требования;

d) стандарты или своды практик, которые организация обязалась применять;

e) возможные последствия неудачи, связанные с характером продукции и услуг.

Входные данные должны быть адекватны целям проектирования и разработки, а также быть полными и непротиворечивыми.

Противоречия входных данных проектирования и разработки должны быть разрешены.

Организация должна регистрировать и сохранять документированную информацию по входным данным проектирования и разработки
	8.3.3
	
	

	38
	8.3.4 Средства управления проектированием и разработкой

Организация должна применять средства управления процессом проектирования и разработки для обеспечения уверенности в том, что:

a) результаты, которые должны быть достигнуты, определены;

b) проведены анализы для оценивания способности результатов проектирования и разработки выполнить требования;

c)  проведены действия по верификации в целях обеспечения соответствия выходных данных проектирования и разработки входным требованиям к проектированию и разработке;

d) проведены действия по валидации в целях обеспечения соответствия готовой продукции и услуг требованиям к установленному применению или намеченному использованию;

e) предприняты необходимые действия по выявленным проблемам в ходе анализа или верификации и валидации;

f) документированная информация об этих действиях зарегистрирована и сохранена.
	8.3.4
	
	

	39
	8.3.5 Выходные данные проектирования и разработки

Организация должна обеспечить, чтобы выходные данные проектирования и разработки:

a) соответствовали входным требованиям;

b) были адекватными для последующих процессов производства продукции и предоставления услуг;

c)  содержали требования к мониторингу и измерению, насколько это подходит, а также критерии приемки или ссылки на них;

d) определяли характеристики продукции и услуг, которые имеют важное значение для их целевого назначения, безопасного и надлежащего предоставления.

Организация должна регистрировать и сохранять документированную информацию по выходным данным проектирования и разработки.
	8.3.5
	
	

	40
	8.3.6 Изменения проектирования и разработки

Организация должна идентифицировать, анализировать и управлять изменениями, сделанными во время или после проектирования и разработки продукции и услуг, в той степени, которая необходима для обеспечения исключения негативного влияния на соответствие требованиям.

Организация должна регистрировать и сохранять документированную информацию по:

a)  изменениям проектирования и разработки;
b) результатам анализов;

c)  санкционированию изменений;
d) действиям, предпринятым для предотвращения неблагоприятного влияния
	8.3.6
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	41
	8.4 Управление процессами, продукцией и услугами, поставляемыми внешними поставщиками

8.4.1  Общие положения
Организация должна обеспечить соответствие процессов, продукции и услуг, поставляемых внешними поставщиками, требованиям.

Организация должна определять средства управления, применимые для процессов, продукции и услуг, поставляемых внешними поставщиками, в тех случаях, когда:

a)  продукция и услуги от внешних поставщиков предназначены для включения их в состав продукции и услуг, предлагаемых самой организацией;

b) продукция и услуги поставляются внешними поставщиками напрямую потребителю(ям) от имени организации;

c)  процесс или его часть выполняется внешним поставщиком в результате принятия решения организацией.

Организация должна определить и применять критерии оценки, выбора, мониторинга результатов деятельности, а также повторной оценки внешних поставщиков, исходя из их способности выполнять процессы или поставлять продукцию и услуги в соответствии с требованиями. 
Организация должна регистрировать и сохранять документированную информацию об этих действиях и о любых необходимых действиях, вытекающих из оценок
	8.4.1
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	8.4.2 Тип и степень управления

Организация должна обеспечить, чтобы процессы, продукция и услуги, поставляемые внешними поставщиками, не оказывали негативного влияния на способность организации постоянно поставлять своим потребителям соответствующую продукцию и услуги.

Организация должна:

a)  обеспечивать, чтобы процессы, поставляемые внешними поставщиками, находились под управлением ее СМК;

b) определять средства управления, которые она планирует применять как в отношении внешнего поставщика, так и к поставляемым им результатам;

c)  учитывать:

1)  возможное влияние процессов, продукции и услуг, поставляемых внешними поставщиками, на способность организации постоянно обеспечивать соответствие требованиям потребителей и применимым законодательным и нормативным правовым требованиям;

2)  результативность средств управления, применяемых внешним поставщиком;

d) определять верификацию или другие действия, необходимые для обеспечения соответствия процессов, продукции и услуг, поставляемых внешними поставщиками, требованиям
	8.4.2
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	8.4.3 Информация, предоставляемая внешним поставщикам

Организация должна обеспечивать достаточность требований до их сообщения внешнему поставщику.

Организация должна сообщать внешним поставщикам свои требования, относящиеся:

a)  к поставляемым процессам, продукции и услугам;

b) одобрению:

1)  продукции и услуг;

2)  методов, процессов и оборудования;

3)  выпуска продукции и услуг;

c)  к компетентности персонала, включая любые требуемые меры подтверждения квалификации;

d) взаимодействию внешнего поставщика с организацией;

e)  применяемым организацией управлению и мониторингу результатов деятельности внешнего поставщика;

f) деятельности по верификации или валидации, которые организация или ее потребитель предполагают осуществлять на месте у внешнего поставщика
	8.4.3
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	8.5 Производство продукции и предоставление услуг

8.5.1  Управление производством продукции и предоставлением услуг

Организация должна осуществлять производство продукции и предоставление услуг в управляемых условиях.

Управляемые условия должны включать в себя, насколько это применимо:

a)  доступность документированной информации, определяющей:

1)  характеристики производимой продукции, предоставляемых услуг или осуществляемой деятельности;

2)  результаты, которые должны быть достигнуты;

b) доступность и применение ресурсов, подходящих для осуществления мониторинга и измерений;
c) осуществление деятельности по мониторингу и измерению на соответствующих этапах в целях верификации соответствия процессов или их выходов критериям управления, а также соответствия продукции и услуг критериям приемки;

d) применение соответствующей инфраструктуры и среды для функционирования процессов;

e)  назначение компетентного персонала, включая любую требуемую квалификацию;

f) валидацию и периодическую повторную валидацию способности процессов производства продукции и предоставления услуг достигать запланированных результатов в тех случаях, когда конечный выход не может быть верифицирован последующим мониторингом или измерением;

g) выполнение действий с целью предотвращения ошибок, связанных с человеческим фактором;
h) осуществление выпуска, поставки и действий после поставки.
	8.5.1
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	8.5.2 Идентификация и прослеживаемость

Организация должна использовать подходящие способы для идентификации выходов, когда это необходимо для обеспечения соответствия продукции и услуг.

Организация должна идентифицировать статус выходов по отношению к требованиям, относящимся к мониторингу и измерениям, по ходу производства продукции и предоставления услуг.

Организация должна управлять специальной идентификацией выходов, когда прослеживаемость является требованием, регистрировать и сохранять документированную информацию, необходимую для обеспечения прослеживаемости.
	8.5.2
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	8.5.3 Собственность потребителей или внешних поставщиков

Организация должна проявлять заботу о собственности потребителей или внешних поставщиков, когда она находится под управлением организации или используется ею.

Организация должна идентифицировать, верифицировать, сохранять и защищать собственность потребителя или внешнего поставщика, предоставленную для использования или включения в продукцию и услуги.

В случае, когда собственность потребителя или внешнего поставщика утеряна, повреждена или признана непригодной для использования, организация должна уведомить об этом потребителя или внешнего поставщика, а также регистрировать и сохранять документированную информацию о произошедшем.
	8.5.3
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	8.5.4 Сохранение

Организация должна сохранять выходы во время производства продукции и предоставления услуг в той мере, насколько это будет необходимым для обеспечения соответствия требованиям.
	8.5.4
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	8.5.5 Деятельность после поставки

Организация должна обеспечить выполнение требований к деятельности, связанной с продукцией и услугами, после того, как они были поставлены.

При определении объема требуемой деятельности после поставки организация должна рассматривать:

a)  законодательные и нормативные правовые требования;

b) потенциальные нежелательные последствия, связанные с ее продукцией и услугами;

c)  характер, использование и предполагаемое время жизни продукции и услуг;

d) требования потребителей;

e) обратную связь с потребителями
	8.5.5
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	8.5.6 Управление изменениями

Организация должна анализировать изменения в производстве продукции или предоставлении услуг и управлять ими в той степени, насколько это будет необходимо для обеспечения постоянного соответствия требованиям.

Организация должна регистрировать и сохранять документированную информацию, описывающую результаты анализа изменений, сведения о должностных лицах, санкционировавших внесение изменения, и все необходимые действия, являющиеся результатом анализа
	8.5.6
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	8.6 Выпуск продукции и услуг

Организация должна внедрять запланированные мероприятия на соответствующих этапах в целях верификации выполнения требований к продукции и услугам.

Выпуск продукции и услуг для потребителя не должен происходить до окончания реализации всех запланированных мероприятий с удовлетворительными результатами, кроме тех случаев, когда это санкционировано уполномоченным органом и/или лицом и, когда это применимо, самим потребителем.

Организация должна регистрировать и сохранять документированную информацию о выпуске продукции и услуг. Документированная информация должна включать:

a) свидетельства, демонстрирующие соответствие критериям приемки;

b) прослеживаемость в отношении должностного лица (лиц), санкционировавшего(их) выпуск продукции и услуг.
	8.6
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	8.7 Управление несоответствующими результатами процессов

8.7.1  Организация должна обеспечивать идентификацию и управление результатами процессов, которые не соответствуют требованиям, в целях предотвращения их непредназначенного использования или поставки.

Организация должна предпринимать соответствующие действия, исходя из характера несоответствия и его влияния на соответствие продукции и услуг. Это должно применяться также к несоответствующей продукции и услугам, выявленным после поставки продукции, в ходе или после предоставления услуг.

Организация должна осуществлять в отношении несоответствующих результатов процессов одно или несколько из следующих действий:

a) коррекцию;

b) отделение, ограничение распространения, возврат или приостановку поставки продукции и предоставления услуг;

c)  информирование потребителя;

d) получение разрешения на приемку с отклонением.

После выполнения коррекции несоответствующих результатов процессов их соответствие требованиям должно быть верифицировано
	8.7.1
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	8.7.2 Организация должна регистрировать и сохранять документированную информацию, которая:

a)  описывает несоответствие;

b) описывает предпринятые действия;

c)  описывает полученные разрешения на отклонение;

d) указывает полномочный орган и/или лицо, принимавшее решение о действии в отношении несоответствия.
	8.7.2
	
	

	9 Оценка результатов деятельности

	53
	9.1  Мониторинг, измерение, анализ и оценка

9.1.1  Общие положения

Организация должна определить:

a) что должно подлежать мониторингу и измерениям;

b) методы мониторинга, измерения, анализа и оценки, необходимые для обеспечения достоверных результатов;

c)  когда должны проводиться мониторинг и измерения;

d) когда результаты мониторинга и измерений должны быть проанализированы и оценены.

Организация должна оценивать результаты деятельности и результативность СМК.

Организация должна регистрировать и сохранять соответствующую документированную информацию как свидетельство полученных результатов.
	9.1.1
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	9.1.2 Удовлетворенность потребителей

Организация должна проводить мониторинг данных, касающихся восприятия потребителями степени удовлетворения их потребностей и ожиданий. Организация должна определить методы получения, мониторинга и анализа этой информации
	9.1.2
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	9.1.3 Анализ и оценка

Организация должна анализировать и оценивать соответствующие данные и информацию, полученную в ходе мониторинга и измерения.

Результаты анализа должны быть использованы для оценки:

a)  соответствия продукции и услуг;

b) степени удовлетворенности потребителей;

c)  результатов деятельности и результативности системы менеджмента качества;

d) успешности планирования;

e)  результативности действий, предпринятых в отношении рисков и возможностей;

f) результатов деятельности внешних поставщиков;

g) потребности в улучшениях системы менеджмента качества
	9.1.3
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	9.2 Внутренний аудит

9.2.1  Организация должна проводить внутренние аудиты через запланированные интервалы времени для получения информации, что система менеджмента качества:

a)  соответствует:

1)  собственным требованиям организации к ее СМК;

2)  требованиям настоящего стандарта;

b) результативно внедрена и функционирует
	9.2.1
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	9.2.2 Организация должна:

a)  планировать, разрабатывать, реализовывать и поддерживать в актуальном состоянии программу(мы) аудитов, включая периодичность и методы проведения аудитов, а также ответственность, планируемые для проверки требования и предоставление отчетности. Программа(мы) аудитов должна(ы) разрабатываться с учетом важности проверяемых процессов, изменений, оказывающих влияние на организацию, и результатов предыдущих аудитов;

b) определять критерии аудита и область проверки для каждого аудита;

c)  отбирать аудиторов и проводить аудиты так, чтобы обеспечивалась объективность и беспристрастность процесса аудита;

d) обеспечивать передачу информации о результатах аудитов соответствующим руководителям;

e)  осуществлять соответствующую коррекцию и корректирующие действия без необоснованной задержки;
f) регистрировать и сохранять документированную информацию как свидетельство реализации программы аудитов и полученных результатов аудитов
	9.2.2
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	9.3 Анализ со стороны руководства

9.3.1  Общие положения

Высшее руководство должно анализировать через запланированные интервалы времени СМК в целях обеспечения ее постоянной пригодности, адекватности, результативности и согласованности со стратегическим направлением организации
	9.3.1
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	9.3.2 Входные данные анализа со стороны руководства

Анализ со стороны руководства должен планироваться и включать в себя рассмотрение:

a) статуса действий по результатам предыдущих анализов со стороны руководства

b) изменений во внешних и внутренних факторах, касающихся СМК;
c) информации о результатах деятельности и результативности СМК, включая тенденции, относящиеся:

1)  к удовлетворенности потребителей и отзывам от соответствующих заинтересованных сторон;

2)  степени достижения целей в области качества;

3)  показателям процессов и соответствию продукции и услуг;

4)  несоответствиям и корректирующим действиям;

5)  результатам мониторинга и измерений;

6)  результатам аудитов;

7)  результатам деятельности внешних поставщиков;

d) достаточности ресурсов;

e) результативности действий, предпринятых в отношении рисков и возможностей (см. 6.1);

f) возможностям для улучшения
	9.3.2
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	9.3.3 Выходные данные анализа со стороны руководства

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

a)  к возможностям для улучшения;

b) любым необходимым изменениям СМК;

c)  потребности в ресурсах.

Организация должна регистрировать и сохранять документированную информацию как свидетельство результатов анализов со стороны руководства.
	9.3.3
	
	

	10 Улучшение

	61
	10.1 Общие положения

Организация должна определять и выбирать возможности для улучшения и осуществлять необходимые действия для выполнения требований потребителей и повышения их удовлетворенности.

Это должно включать:

a)  улучшение продукции и услуг в целях выполнения требований, а также учета будущих потребностей и ожиданий;

b) коррекцию, предотвращение или снижение влияния нежелательных воздействий;
c) улучшение результатов деятельности и результативности СМК
	10.1
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	10.2 Несоответствия и корректирующие действия

10.2.1 При появлении несоответствий, в том числе связанных с претензиями, организация должна:

a)  реагировать на данное несоответствие и насколько применимо:

1)  предпринимать действия по управлению и коррекции выявленного несоответствия;

2)  предпринимать действия в отношении последствий данного несоответствия;
b) оценивать необходимость действий по устранению причин данного несоответствия с тем, чтобы избежать его повторного появления или появления в другом месте посредством:

1)  анализа несоответствия;

2)  определения причин, вызвавших появление несоответствия
3) определения наличия аналогичного несоответствия или возможности
	10.2.1
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	(продолжение 10.2.1)
4) его возникновения где-либо еще;

c)  выполнять все необходимые действия;

d) проанализировать результативность каждого предпринятого корректирующего действия;

e)  актуализировать при необходимости риски и возможности, определенные в ходе планирования;

f) вносить при необходимости изменения в СМК
Корректирующие действия должны соответствовать последствиям выявленных несоответствий
	10.2.1
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	10.2.2 Организация должна регистрировать и сохранять документированную информацию как свидетельство:

a) характера выявленных несоответствий и последующих предпринятых действий;

b) результатов всех корректирующих действий.
	10.2.2
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	10.3 Постоянное улучшение
Организация должна постоянно улучшать пригодность, адекватность и результативность системы менеджмента качества. 
Организация должна рассматривать результаты анализа и оценки, выходные данные анализа со стороны руководства, чтобы определить, имеются ли потребности или возможности, требующие рассмотрения в качестве мер по постоянному улучшению
	10.3
	
	


Примечание: 

1. Результаты самооценки СМК оформляются с учетом требований ГОСТ Р ИСО 9001-2015, 

2. Оценке должна предшествовать проверка:

· наличия документированной информации относящейся к СМК, процессам СМК, функционированию Организации, к свидетельствам достигнутых результатов, требуемых ГОСТ Р ИСО 9001-2015;

· соответствия документированной информации требованиям ГОСТ Р ИСО 9001-2015;

· реализация в деятельности Организации требований ГОСТ Р ИСО 9001-2015.

3. Отчет составляется на основании внутреннего аудита СМК во всех структурных подразделениях, действующих в сфере менеджмента качества предприятия.

4. Значения оценок, которые проставляются в графе 4, выбираются из нижеприведенной таблицы:

	Оценка
	Значение оценки

	1
	Соответствие полное

	2
	Соответствие частичное

	3
	Не соответствует требованиям


5. В графе 5 необходимо максимально конкретно (реквизиты документа СМК с указание №№ раздела, №№ приложений и т.п.) представить информацию о документах СМК, в которых имеется документированная информация, регламентирующая выполнение данных требований ГОСТ Р ИСО 9001-2015. 
6. При заполнении графы 5 в случае большого объёма информации допускается изменять границы разделов таблицы по вертикали.
Руководитель организации________________________

 (подпись)        (инициалы, фамилия)

м.п.

(дата)

Результаты самооценки СМК по дополнительным требованиям ГОСТ РВ 0015-002-2020 относительно ГОСТ Р ИСО 9001-2015             
	№

п/п
	Содержание требования
	№ пункта
	Свидетельства выполнения требований (реквизиты документа СМК организации с указанием № раздела, №пункта, № приложения и другие свидетельства)
	Оценка соответствия 

	1
	2
	3
	4
	5

	1. 
	В организации должна быть организована и проводиться на регулярной основе работа по оценке внешних и внутренних факторов, влияющих на стратегию развития организации, результативность функционирования системы менеджмента качества, качество создаваемой продукции (выполняемых работ, оказываемых услуг).
	4.1.2
	
	

	2. 
	Организация должна разрабатывать перечень значимых внешних и внутренних факторов, оказывающих положительное или отрицательное влияние на создание качественной продукции (выполнение работ, оказание услуг).
	4.1.3
	
	

	3. 
	Организации следует разрабатывать документированную информацию, устанавливающую методы, порядок, периодичность определения и классификацию оценки и анализа факторов, оказывающих влияние на деятельность организации, а также формы отчетных документов по результатам оценки и анализа влияния данных факторов.
	4.1.4
	
	

	4. 
	Организация должна проводить анализ требований заинтересованных сторон и оценивать степень их влияния на результативность действующей системы менеджмента качества, а также вырабатывать решения об удовлетворении требований.
	4.2.2
	
	

	5. 
	Организация должна документировать результаты мониторинга и анализа информации о заинтересованных сторонах и их требованиях (с указанием периодичности мониторинга).
	4.2.3
	
	

	6. 
	Область применения системы менеджмента качества должна быть определена (установлена) в Руководстве по качеству.
	4.3.2
	
	

	7. 
	Если какое-либо из требований настоящего стандарта неприменимо ввиду специфики деятельности организации и создаваемой ею продукции (выполняемых работ, оказываемых услуг), допускается исключение такого требования из области применения системы менеджмента качества по согласованию с ВП (при наличии) при условии, что оно не повлияет на результат деятельности организации.
	4.3.3
	
	

	8. 
	Сведения об исключенных требованиях с указанием причин и обоснования их исключения должны быть отражены в Руководстве по качеству.
	4.3.4
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	9. 
	Создание, поддержание и совершенствование СМК организации должно быть направлено на обеспечение следующих целей:

а)
выполнение требований ТТЗ (ТЗ), ТУ государственного заказчика (заказчика) (в соответствии с законом [1]) и условий контрактов (договоров), включая международные договоры в области ВТС (в соответствии с законом [2]);

б)
соблюдение требований нормативных правовых актов, ДСОП и других документов, регламентирующих выполнение работ (оказание услуг) и создание продукции;

в)
предупреждение (предотвращение) создания продукции (выполнения работ, оказания услуг), не соответствующей установленным к ней (ним) требованиям;

г)
обеспечение стабильного качества продукции (выполнения работ, оказания услуг) и технологических процессов, связанных с ней (ними);

д)
планирование и проведение действенных организационно-технических мер по обеспечению качества продукции (выполнения работ, оказания услуг);

е)    эффективное управление ресурсами организации, выделяемыми на цели выполнения условий контракта (договора), требований ТТЗ (ТЗ), ТУ.
	4.4.3
	
	

	10. 
	В организации должны быть созданы и документированы организационная и функциональная структуры СМК.
	4.4.4
	
	

	11. 
	Функциональная структура СМК и определенные в ней процессы должны быть предусмотрены в Руководстве по качеству с учетом положений стандарта [3], поддерживаться в рабочем состоянии и согласовываться с ВП (при наличии) — по решению ВП.

В целях обеспечения результативного функционирования СМК организация должна внедрять современные методы управления, основанные на автоматизации и информационной поддержке на всех стадиях жизненного цикла продукции (выполнения работ, оказания услуг), а также оценке результатов деятельности организации.
	4.4.5
	
	

	12. 
	Взаимодействие между организацией и ВП (при наличии) устанавливают в соответствии с положением [4] и требованиями настоящего стандарта в документированной информации СМК.
	4.4.6
	
	

	13. 
	Организации следует, где это применимо, проводить исследования, в том числе маркетинговые, для решения следующих основных задач:

-
исследования рынков сбыта конкретной номенклатуры продукции (выполняемых работ, оказываемых услуг);

-
определения рыночного спроса и областей реализации продукции (выполняемых работ, оказываемых услуг) с учетом рентабельности ее производства;

-
прогнозирования рыночного спроса;

-
разработки обоснованных требований к характеристикам продукции (выполняемых работ, оказываемых услуг) на основе анализа потребностей потенциального заказчика, а также с учетом возможности возникновения новых потребностей, не установленных в данный момент времени;

-
предоставления руководителю организации информации о требованиях и ожиданиях заказчиков;
	4.4.7
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	-
анализа уровня развития науки и техники в смежных отраслях, оказывающего влияние на совершенствование процессов создания продукции (выполняемых работ, оказываемых услуг);

-
проведения патентных исследований по видам деятельности организации с учетом развитая и диверсификации.
	
	
	

	14. 
	Организация должна управлять процессами, переданными на договорной основе внешним поставщикам в соответствии с 8.4.2.
	4.4.8
	
	

	15. 
	Руководитель организации должен нести ответственность за создание, поддержание, совершенствование и результативность функционирования СМК в соответствии с требованиями настоящего стандарта.
	5.1.1.2
	
	

	16. 
	Руководитель организации должен обеспечивать выполнение организацией функций головного исполнителя (исполнителя) ГОЗ (в соответствии с законом [1]) и (или) международного договора в области ВТС (в соответствии с законом [2]), а также в соответствии с требованиями ДСОП, применяемыми при создании продукции, соответствующей требованиям контрактов (договоров).

Для достижения данных целей в организации должны быть определены процессы с учетом требований 4.4, ответственность, полномочия и порядок взаимодействия подразделений организации и организации с заказчиком, ВП, внешними поставщиками, участвующими в выполнении требований ТТЗ (ТЗ), ТУ и условий контракта (договора), а также выделены необходимые ресурсы.
	5.1.1.3
	
	

	17. 
	Руководитель организации должен:

а)
организовать работу по созданию, поддержанию в рабочем состоянии и совершенствованию СМК в соответствии с требованиями настоящего стандарта;

б)
определять ресурсы, необходимые для обеспечения стабильного качества создаваемой продукции (выполняемых работ, оказываемых услуг) и обеспечивать организацию необходимыми ресурсами;

в)
принимать непосредственное участие в решении вопросов, связанных с обеспечением качества создаваемой продукции (выполняемых работ, оказываемых услуг);

г)
организовать взаимодействие с заказчиком, ВП, внешними поставщиками, а также другими заинтересованными сторонами.
	5.1.1.4
	
	

	18. 
	Руководитель организации по согласованию с ВП (при наличии) организует разработку и реализацию мер, направленных на снижение рисков, которые могут оказать негативное влияние на сроки создания продукции (выполнения работ, оказания услуг) и качество продукции (выполнения работ, оказания услуг). Документированная информация о таких мерах должна поддерживаться в актуальном состоянии.
	5.1.2.2
	
	

	19. 
	Руководитель организации при определении и оценке требований, предъявляемых к продукции (работам, услугам), должен организовать:

а)
результативное взаимодействие с заказчиком;

б)
анализ требований ТТЗ (ТЗ), ТУ заказчика и условий контрактов (договоров);
	5.1.2.3
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	в)
анализ требований нормативных правовых актов, относящихся к продукции (работам, услугам), требований ДСОП и других документов, регламентирующих создание продукции (выполнение работ, оказание услуг);

г)
анализ возможностей организации выполнять требования, предъявляемые к продукции (работам, услугам) на протяжении всего жизненного цикла продукции (выполнения работ, оказываемых услуг), оценку рисков, связанных с невыполнением данных требований, а также разработку и реализацию мер, направленных на снижение таких рисков.
	
	
	

	20. 
	По результатам оценки требований к создаваемой продукции (выполняемым работам, оказываемым услугам) и условий контрактов (договоров) руководитель организации должен:

а)
принимать решение о принятии организацией обязательств по заключению контракта (договора) и выполнению его условий;

б)
доводить эти требования до исполнителей;

в)
организовывать работу по реализации данных требований;

г)
оценивать удовлетворенность потребностей заказчика.
	5.1.2.4
	
	

	21. 
	Политика в области качества должна отражать основные направления деятельности организации, намерения и подходы, на основании которых будет происходить развитие организации, а также обязательства руководителя организации в области обеспечения качества создаваемой продукции (выполняемых работ, оказываемых услуг) с учетом требований заказчика, а также других заинтересованных сторон.
	5.2.1.2
	
	

	22. 
	Политика в области качества должна предусматривать результативность проводимых мер, направленных на обеспечение качества продукции (работ, услуг) на всех стадиях ее жизненного цикла и предупреждение отклонений от заданных требований.
	5.2.1.3
	
	

	23. 
	Организация должна установить:

а)
порядок разработки, оценки и актуализации политики в области качества, а также порядок доведения до персонала организации и ознакомления заинтересованных сторон;

б)
критерии и периодичность оценки политики в области качества на предмет реализуемости, актуальности и соответствия принципам и направлениям развития организации.
	5.2.2.2
	
	

	24. 
	Результаты оценки политики в области качества должны быть документированы и доведены до заинтересованных подразделений (служб) организации. При необходимости цели и задачи следует корректировать в целях эффективной реализации принятой политики в области качества.
	5.2.2.3
	
	

	25. 
	Руководитель организации должен назначить своим приказом из руководящего состава (с учетом положений стандарта [3]) представителя руководства по СМК (или представителя руководства по качеству, или заместителя руководителя по качеству, или директора по качеству — по решению организации), непосредственно подчиненного руководителю организации и компетентного в вопросах менеджмента качества.
	5.3.2
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	26. 
	Представитель руководства по СМК несет персональную ответственность за организацию работы по обеспечению соответствия СМК организации требованиям настоящего стандарта и обеспечению результативности СМК, обеспечению стабильного качества продукции (работ, услуг) и соблюдения сроков поставки продукции (выполнения работ, оказания услуг), а также за осуществление организационно-методической работы по созданию, поддержанию и совершенствованию СМК организации и должен быть наделен соответствующими обязанностями и полномочиями:

а)
взаимодействовать с заказчиком, ВП (при наличии) и другими внешними организациями по вопросам функционирования и совершенствования СМК, имеющими отношение к выполнению требований ТТЗ (ТЗ), ТУ и условий контракта (договора), а также содействовать пониманию требований заказчика в организации;

б)
анализировать и учитывать внешние и внутренние факторы, влияющие на стратегическое направление деятельности организации в области качества и на способность достигать запланированных результатов СМК организации в соответствии с 4.1;

в)
обеспечить наличие процессов, необходимых для СМК, и контролировать их функционирование, а также контролировать исполнение обязанностей руководителями процессов;

г)
организовать работу по применению риск-ориентированного мышления;

д)
обеспечивать планирование, разработку и актуализацию документированной информации в целях результативного функционирования СМК;

е)
обеспечивать представление руководителю организации документированной   информации о результатах функционирования СМК и возможностях ее улучшения;

ж)
сохранять целостность СМК при планировании и внесении изменений в СМК;

и)
поддерживать ориентацию на требования заказчика во всей организации;

к)
обеспечивать проведение внутренних аудитов СМК, основываясь на принципах процессного подхода;

л)
отвечать за организацию проведения внешних аудитов СМК и принимать участие в выборе поставщиков услуг по сертификации СМК в соответствии с нормативными документами организации;

м) осуществлять мониторинг функционирования СМК организации и обеспечивать реализацию необходимых мер по результатам проведенного мониторинга;

н)
осуществлять контроль за обеспечением компетентности персонала организации, осуществляющего внутренний аудит СМК;

п)
распространять в организации понимание важности результативного управления качеством на основе требований заказчика;

р)
принимать организационные меры, связанные с внедрением методов статистического анализа производственных и технологических процессов;

с)
участвовать в контроле выполнения требований ТТЗ (ТЗ), ТУ заказчика и условий контрактов (договоров);

т)
организовывать выявление конкретных технологических операций, после которых в ОТК поступает продукция, не соответствующая установленным требованиям;
	5.3.3
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	у)
обеспечивать предупреждение появлений продукции, не соответствующей установленным требованиям, на основе внедрения руководителями процессов риск-ориентированного мышления;

ф)
организовывать оценку компетентности персонала организации, обеспечивающего качество продукции;

х) представлять руководству организации сведения о выявленных несоответствиях качества продукции и корректирующих мерах, обеспечивающих стабильное соответствие качества продукции заданным требованиям;

ц) другими обязанностями по решению организации
	
	
	

	27. 
	В зависимости от видов деятельности организации, номенклатуры создаваемой продукции и численности персонала организация может по своему решению (с учетом корпоративных требований) определять ответственность в области СМК и обеспечения качества продукции (выполнения работ, оказания услуг) и возлагать соответствующие полномочия на одно должностное лицо или нескольких должностных лиц.
	5.3.4
	
	

	28. 
	В целях реализации принципа лидерства, а также ответственности в отношении результативности СМК в организации должны быть документированы обязанности, ответственность и полномочия должностных лиц, осуществляющих свою деятельность в области СМК, в том числе руководителей процессов СМК.

Полномочия и ответственность руководителей процессов СМК должны предусматривать:

а)
рациональное распределение обязанностей между должностными лицами, участвующими в процессе;

б)
планирование процесса с учетом возможных рисков;

в)
определение критериев результативности процесса;

г)
документирование процесса;

д)
мониторинг процесса;

е)
контроль запланированных результатов функционирования процесса;

ж)
оценку текущих параметров процесса, его стабильности;

и) разработку мер для совершенствования процесса, включая меры по минимизации рисков процесса.
	5.3.5
	
	

	29. 
	СМК должна охватывать деятельность всех подразделений (служб) организации, участвующих в создании продукции (выполнении работ, оказании услуг) в рамках ГОЗ и ВТС. Распределение обязанностей, ответственности и полномочий подразделений (служб) организации и персонала должно быть документировано.
	5.3.6
	
	

	30. 
	В документах, устанавливающих обязанности, ответственность и полномочия подразделений (служб) организации и персонала, в том числе в положениях о подразделениях (службах) и должностных инструкциях, следует предусматривать следующие функции и обязанности:

- по знанию требований документов, предусмотренных настоящим стандартом;
	5.3.7
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	-
по обеспечению качества продукции (работ, услуг);
-
по разработке и принятию мер, направленных на создание, поддержание и совершенствование СМ К, а также, где это уместно:

· по принятию мер, направленных на предупреждение появления не соответствующей требованиям продукции;

· по выявлению и регистрации отклонений показателей качества продукции (выполненных работ, оказанных услуг) и процессов;

· по анализу отказов и неисправностей, а также причин их возникновения; по выработке рекомендаций или решений по устранению выявленных отклонений и несоответствий;

· по контролю за выполнением принятых решений и т. д.
	
	
	

	31. 
	Системные и проблемные вопросы СМК следует анализировать на заседаниях кол-легального органа, созданного в организации (например, Совет по СМК, Совет по качеству, координационно-методический Совет по качеству и другие коллегиальные органы — по решению руководителя организации).

На заседаниях коллегиального органа следует рассматривать вопросы:

-
политики в области качества и подготовки предложений по установлению конкретных

целей;

-
результатов анализа потенциальных проблем в области качества, связанных с процессами СМК организации;

-
координации деятельности персонала и подразделений организации, направленной на обеспечение стабильного уровня качества продукции (выполняемых работ, оказываемых услуг), соответствующей требованиям заказчика;

-
внедрения и реализации процессного подхода организации, а также современных способов и методов улучшения СМК;

-
рассмотрения и решения организационно-методических вопросов, связанных с обеспечением стабильности процессов СМК организации и входящих в них технологических процессов (при наличии) с учетом удовлетворенности заказчиков (потребителей) качеством создаваемой продукции (выполняемых работ, оказываемых услуг);
-
согласования и подготовки предложений по введению в действие проектов документированной информации;

-
рассмотрения результатов анализа рисков и оценки результативности запланированных корректирующих мер;

-
анализа результатов внутренних и внешних аудитов СМК;

-
рассмотрения результатов анализа СМК руководителем организации;

-
выявления и решения вопросов, связанных со снижением непроизводительных расходов (потерь) ресурсов по выполняемым контрактам (договорам);

-
оценки причин несоответствия требованиям продукции (выполнения работ, оказания услуг), выявленных на стадиях жизненного цикла продукции (выполнения работ, оказания услуг), и выработка управленческих решений по их устранению;

-
доведение ответственности за принятые решения до персонала организации.
	5.3.8
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	32. 
	В обсуждении и решении системных и проблемных вопросов СМК должны участвовать: руководитель организации; представитель руководства по СМК [и (или) представитель руководства по качеству]; руководители подразделений (служб) организации, участвующих в исполнении ГОЗ и выполняющих международные договоры в области ВТС; представитель ВП (при наличии) — по его решению.

Порядок формирования, задачи, состав, планы работ, форма решения коллегиального органа должны быть документированы. Записи, связанные с его деятельностью, следует своевременно актуализировать.

Решение коллегиального органа должен утверждать руководитель организации или лицо, уполномоченное им.
	5.3.9
	
	

	33. 
	Организация должна документировать и поддерживать в актуальном состоянии порядок управления рисками и возможностями, с учетом принципов и рекомендаций, изложенных в ГОСТ Р ИСО 31000*.
	6.1.3
	
	

	34. 
	Цели в области качества и плановые меры по их достижению должны быть утверждены руководителем организации. План мер должен в том числе предусматривать актуализацию целей в области качества.
	6.2.3
	
	

	35. 
	Цели в области качества должны быть:

а)
конкретными и, по возможности, содержать измеримый результат;

б)
измеримыми, когда результат измеряется числовым значением или, в случае, когда это невозможно или нецелесообразно, качественным показателем;

в)
достижимыми, предполагающими возможность получения запланированного результата за счет имеющихся внутренних и внешних ресурсов организации.
	6.2.4
	
	

	36. 
	Планирование работ по обеспечению качества в рамках выполняемых контрактов (договоров) осуществляют в виде программных и плановых документов по качеству, предусмотренных для данного вида продукции (работ, услуг), в которых устанавливают цели, этапы и содержание работ по обеспечению качества на стадиях жизненного цикла продукции (выполнения работ, оказания услуг), полномочия и ответственность подразделений (служб), участвующих в работах по обеспечению качества. В составе документов по обеспечению качества продукции (работ, услуг) при планировании следует разрабатывать:

- ПОК и ПОН в соответствии с ГОСТ РВ 52375 и ГОСТ РВ 0027—102 (при необходимости — по требованию заказчика);

- планы технологической подготовки производства и освоения новой техники;

- графики технического обслуживания и ремонта технологического оборудования, оснастки, инструментов, оборудования, механизации и автоматизации, технических средств для мониторинга и измерения;

- план мер по освоению и постановке продукции на производство;

- программу метрологического обеспечения и иные виды плановых и программных документов, предусмотренных в ТЗ (ТТЗ), ТУ.
	6.2.5
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	37. 
	Организации следует разрабатывать и утверждать руководителем организации программу (план) создания или изменения (уточнения) области СМК, а также поддержания и совершенствования СМК (ежегодно).
	6.3.2
	
	

	38. 
	Программа (план) должна предусматривать:

а)
разработку и внедрение документированной информации СМК;

б)
проведение внутренних аудитов;

в)
меры по внедрению информационных технологий и статистических методов в СМК;

г)
определение (идентификацию) и рассмотрение (анализ и оценку) возможных рисков;

д)
обучение персонала вопросам, связанным с СМК, с обязательным изучением вопросов методологии обеспечения качества продукции (выполнения работ, оказания услуг) и др.
	6.3.3
	
	

	39. 
	Руководитель организации должен определять необходимые ресурсы и организовывать работу по обеспечению ресурсами, необходимыми:

а)
для реализации политики и достижения целей в области качества;
б)
для создания продукции (выполнения работ и оказания услуг) стабильного качества в соответствии с условиями контракта (договора), требованиями ТТЗ (ТЗ), ТУ, нормативных правовых актов, ДСОП и других документов, распространяющихся на создаваемую продукцию, а также выполняемые работы (оказываемые услуги).
	7.1.1.2
	
	

	40. 
	Руководитель организации должен определять:

а)
возможности своевременного обеспечения требуемыми ресурсами с учетом действующих ограничений;

б)
источники пополнения материальных ресурсов для удовлетворения производственных нужд в целях своевременного и качественного выполнения требований заказчика, нормативных правовых актов, ДСОП и требований других документов, распространяющихся на создаваемую продукцию, а также выполняемые работы (оказываемые услуги);

в)
направления совершенствования организационной структуры организации и СМК (при необходимости);

г)
порядок внедрения и развития применяемых информационных технологий;

д)
основные направления совершенствования производственной базы, в том числе планы технического перевооружения и (или) дооснащения основных и вспомогательных подразделений (при необходимости);

е)
требования к повышению квалификации и аттестации персонала.
	7.1.1.3
	
	

	41. 
	7.1.2.2 Организация должна:

а) определить в должностных инструкциях обязанности, права, ответственность и квалификацию персонала, необходимую для создания и результативного функционирования СМК и ее процессов, а также выполнения требований заказчика по созданию продукции (выполнению работ, оказанию услуг) в соответствии с условиями контракта (договора), требованиями ТТЗ (ТЗ), ТУ, нормативных правовых актов, ДСОП и требований других документов, распространяющихся на создаваемую продукцию (выполняемые работы, оказываемые услуги);

б)
установить порядок подготовки, переподготовки и аттестации (где это необходимо) персонала;
	7.1.2.2
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	в)
определить категории персонала, для которых в обязательном порядке проводится периодическая аттестация, а также установить периодичность ее проведения и организовать своевременное доведение данной информации до персонала;

г)
регистрировать, хранить и своевременно актуализировать персональные данные, касающиеся квалификации, подготовки, переподготовки и результатов аттестации персонала.
	
	
	

	42. 
	Для создания продукции (выполнения работ, оказания услуг) организация должна:

а)
обеспечить планирование применения путем приобретения или создания [разработки и (или) изготовления собственными силами] средств технологического оснащения и программного обеспечения;

б)
организовать эксплуатацию средств технологического оснащения и технический надзор за эксплуатацией;

в)
обеспечить рабочие места технологической оснасткой и инструментами;

г)
организовать учет и хранение технологической оснастки и инструмента;

д)
проводить периодическую оценку технического состояния средств технологического оснащения и актуальности применяемого программного обеспечения путем тестирования;

e)
обеспечить соблюдение правил содержания и поддержания в рабочем состоянии сооружений, программно-технических средств (комплексов), автоматизированных рабочих мест, а также проверку программных продуктов, применяемых при создании продукции (выполнении работ, оказании услуг) с помощью информационных технологий (включая программное обеспечение станочного парка, базы данных о создаваемом изделии, электронный документооборот и др.).
	7.1.3.2
	
	

	43. 
	Применяемые в организации технологические процессы при создании продукции должны соответствовать установленным требованиям к промышленной чистоте (запылённости, влажности и температуре воздуха в производственных помещениях, освещенности, вибрациям, уровню агрессивных сред, уровню шума и т. д.), экологической безопасности производства, качеству энергоносителей, защите от воздействия электромагнитного излучения, другим характеристикам производственной среды, влияющим на качество создаваемой продукции и безопасность персонала.
	7.1.4.2
	
	

	44. 
	В организации должны функционировать уполномоченные подразделения (ответственные должностные лица) по обеспечению и контролю промышленной чистоты, норм экологической безопасности производства и охраны труда. Функции, полномочия и обязанности указанных подразделений и должностных лиц регламентируются в документированной информации.
	7.1.4.3
	
	

	45. 
	Организация должна обеспечить проведение специальной оценки условий труда в соответствии с законом [5] в целях выявления вредных и (или) опасных производственных факторов и принятия мер по приведению условий труда в соответствие с государственными нормативными требованиями охраны труда.
	7.1.4.4
	
	

	46. 
	Организация должна обеспечить проведение мониторинга функционирования процессов, переданных внешним поставщикам в целях соответствия данных процессов требованиям 7.1.4.
	7.1.4.5
	
	

	47. 
	Требования 7.1.5 применяют наряду с обязательными метрологическими требованиями, содержащимися в законах [1], [6] — [8], нормативных правовых актах [9] — [15], нормативных правовых актах и нормативно-технической документации федеральных органов исполнительной власти — государственных заказчиков, а также в ДСОП и контрактах (договорах).
	7.1.5.3
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	48. 
	К ресурсам для мониторинга и измерения относят: технические средства для мониторинга и измерения; человеческие ресурсы (персонал, осуществляющий мониторинг и измерения); документированную информацию, применяемую для мониторинга и измерения, включая документированные процедуры по организации и проведению метрологических работ, стандартизованные (аттестованные) методики (методы) измерений; помещения (места), в которых проводятся мониторинг и измерения.
	7.1.5.4
	
	

	49. 
	К техническим средствам для мониторинга относят:

а)
технические и программные средства для информационных технологий, непосредственно применяемые для мониторинга продукции и процессов;

б)
средства контроля;

в)
индикаторы.
	7.1.5.5
	
	

	50. 
	К техническим средствам для измерения относят:

а)
средства измерений;

б)
эталоны единиц величин;

в)
стандартные образцы;

г)
испытательное оборудование и технические системы (комплексы) полигонов, испытательных организаций (далее — испытательное оборудование).
	7.1.5.6
	
	

	51. 
	Ресурсы для мониторинга (при наличии) должны соответствовать следующим требованиям:

а)
в организации должны быть разработаны перечни (единый перечень) технических средств для мониторинга, разработка и ведение которых должны осуществляться в соответствии с порядком, установленным организацией (в бумажной или электронной форме);

б)
технические средства для мониторинга должны быть работоспособны, проверены и применяться в соответствии с ЭД или порядком, установленным организацией.

Ответственность за управление техническими средствами для мониторинга должен определять руководитель организации.
	7.1.5.7
	
	

	52. 
	Ресурсы для измерения (при наличии) в части организации и порядка проведения метрологических работ должны соответствовать общим требованиям ГОСТ РВ 0008—001, а также следующим требованиям:

а)
к сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений при выполнении ГОЗ должны относиться измерения параметров военной продукции и связанных с нею процессов при оценке соответствия (в том числе при контроле качества, испытаниях и других видах оценки соответствия) обязательным требованиям, регламентированным в документах по 7.1.5.3;

б)
методики (методы) измерений, средства измерений (и их составные части), программное обеспечение, стандартные образцы, испытательное оборудование, эталоны единиц величин, применяемые при выполнении ГОЗ, должны обеспечивать выполнение измерений параметров (характеристик) процессов и военной продукции в заданных условиях и диапазонах измерений (испытаний) с необходимой точностью измерений (достоверностью испытаний) и соответствовать обязательным метрологическим требованиям по 7.1.5.3;
	7.1.5.8
	
	


	1
	2
	3
	4
	5

	
	в) проведение поверки средств измерений, а также знаки поверки и содержание свидетельства о поверке должны соответствовать требованиям и порядку, утвержденным приказом Минпромторга России;

г)
средства измерений, применяемые вне сферы государственного регулирования обеспечения единства измерений, при выполнении ГОЗ должны быть калиброваны или по решению организации — поверены;

д)
калибровка средств измерений, не предназначенных для применения в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, должна осуществляться в соответствии с рекомендациями [16]. Калибровка может осуществляться юридическими лицами без аккредитации, но с обязательным применением эталонов единиц величин, прослеживаемых к государственным первичным эталонам соответствующих единиц величин;

е)
отнесение технических средств к средствам измерений военного назначения, испытания средств измерений военного назначения в целях утверждения типа и утверждение их типа должны осуществляться в соответствии с особенностями, установленными приказом Министра обороны Российской Федерации;

ж)
средства измерений военного назначения, применяемые для комплектации военной продукции, должны соответствовать обязательным требованиям государственных заказчиков к показателям точности, диапазону измерений, техническим и эксплуатационным характеристикам, иметь утвержденный тип, быть поверены, иметь действующие свидетельства о поверке [знак поверки и (или) записи в формуляре] и выбираться из Перечня средств измерений военного назначения, разрешенных для комплектации вооружения, военной техники и поставки Министерству обороны Российской Федерации;

и)
стандартные образцы, применяемые в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, должны иметь утвержденный тип и не истекший срок годности;

к)
организация и порядок аттестации испытательного оборудования должны соответствовать требованиям ГОСТ РВ 0008—002;

л)
организация и порядок проведения метрологической экспертизы вооружения и военной техники и технической документации на них должны соответствовать ГОСТ РВ 0008—003;

м)
аттестация методик (методов) измерений должна осуществляться в соответствии с порядком, утвержденным приказом Минпромторга России;

н)
участие организации в проведении обязательной метрологической экспертизы образцов и комплексов вооружения, военной и специальной техники, должно осуществляться в соответствии с порядком, утвержденным приказом Министра обороны Российской Федерации;

п) документы (свидетельства, аттестаты, сертификаты, протоколы и др.), подтверждающие пригодность технических средств для измерений к применению при выполнении ГОЗ, а также документированные процедуры по организации и проведению метрологических работ должны управляться в соответствии с установленными в 7.5.3 требованиями, включая дополнительные требования указанного пункта настоящего стандарта.
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	53. 
	Перечень задач, решаемых метрологической службой (либо другим структурным подразделением или должностным лицом, ответственным за обеспечение единства измерений, — по решению организации) с участием других подразделений организации, должен соответствовать требованиям настоящего стандарта, а также ДСОП в области обеспечения единства измерений.
	7.1.5.9
	
	

	54. 
	В случае применения технических средств для мониторинга и измерения, принадлежащих заказчику (потребителю) или другим организациям, требования настоящего стандарта распространяются и на данные технические средства.
	7.1.5.10
	
	

	55. 
	Технические средства для мониторинга и измерения должны быть защищены от несанкционированного доступа, способного повлиять на достоверность результатов измерений (испытаний).
	7.1.5.11
	
	

	56. 
	Поверочные лаборатории (подразделения) организаций должны быть аккредитованы, а калибровочные лаборатории (подразделения) могут быть аккредитованы по решению организации в соответствии с законом [17].
	7.1.5.12
	
	

	57. 
	Испытательные лаборатории (центры) организаций могут быть аккредитованы по решению руководителя организации в соответствии с правилами [15].
	7.1.5.13
	
	

	58. 
	При передаче внешним организациям процесса испытаний организация должна убедиться, что испытательные лаборатории (центры) внешних организаций, выбранные для проведения работ по оценке (подтверждению) соответствия военной продукции, аккредитованы в соответствии с правилами [15].
	7.1.5.14
	
	

	59. 
	Организация должна определять и осуществлять меры, направленные на получение, сохранение, обмен и применение знаний (информации, данных, сведений), необходимых для функционирования процессов создания продукции (выполнения работ, оказания услуг) в соответствии с условиями контракта (договора), требованиями ТТЗ (ТЗ), ТУ, нормативных правовых актов, ДСОП и других документов, распространяющихся на создаваемую продукцию, а также выполняемые работы (оказываемые услуги).
	7.1.6.2
	
	

	60. 
	Данные меры, где это возможно, могут включать в том числе:

-
внедрение информационных технологий, позволяющих создавать, хранить и применять базы данных, содержащие информацию, необходимую для функционирования процессов СМК, включая процессы создания продукции (выполнения работ, оказания услуг) в соответствии с условиями контракта (договора), требованиями ТТЗ (ТЗ), ТУ, нормативных правовых актов, ДСОП и других документов, распространяющихся на создаваемую продукцию, а также выполняемые работы (оказываемые услуги);


анализ и внедрение мировых достижений науки и техники, имеющих отношение к области деятельности организации;


выявление, анализ и применение достижений и опыта других организаций, осуществляющих аналогичные виды деятельности; 


обмен опытом и передачу знаний между должностными лицами внутри организации
	7.1.6.3
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	61. 
	Требуемая компетентность персонала, участвующего в выполнении ГОЗ и исполняющего международные договоры в области ВТС, включая и необходимые знания требований нормативных правовых актов, а также других нормативно-технических документов, ДСОП, распространяющихся на осуществляемые организацией виды деятельности и создаваемую продукцию, соответствующую требованиям контрактов (договоров), должна быть определена в должностных инструкциях и положениях о подразделениях.
	7.2.2
	
	

	62. 
	В организации должны быть утверждены планы по подготовке персонала, включая повышение квалификации, требования к компетентности персонала и планы периодической проверки компетентности и аттестации персонала.
	7.2.3
	
	

	63. 
	Требования к компетентности персонала организации должны разрабатываться с учетом освоения современных методов, технологий, средств контроля, организации и управления производством, а также с учетом необходимости изучения:

а)
статистических методов контроля и методов статистического регулирования при управлении процессами;

б)
методов анализа рисков;

в)
методов управления качеством продукции (выполнения работ, оказания услуг);

г)
принципов построения, функционирования и оценки результативности СМК;

д)
ДСОП, применяемых в СМК организации;

e)
вопросов обнаружения контрафактной продукции;

ж)
политики и целей в области качества и др.
	7.2.4
	
	

	64. 
	Организация должна управлять информацией, касающейся компетентности персонала, как документированной информацией (в порядке, установленном в организации).
	7.2.5
	
	

	65. 
	Должностные лица, выполняющие работу в рамках функционирования СМК, должны быть также осведомлены с учетом требований раздела 11:

а)
об условиях контракта (договора), требованиях ТТЗ (ТЗ), ТУ, нормативных правовых актов, ДСОП, документированной информации СМК и других документов, распространяющихся на создаваемую продукцию, а также выполняемые работы (оказываемые услуги), относящихся к сфере полномочий должностных лиц организации;

б)
о всех вносимых изменениях в контракт (договор), ТТЗ (ТЗ), ТУ и другую документированную информацию, касающихся компетенции должностных лиц организации.
	7.3.2
	
	

	66. 
	Организация должна проводить оценку осведомленности должностных лиц, осуществляющих свою деятельность в области распространения СМК, анализ результатов данной оценки и предпринимать корректирующие меры по результатам данной оценки.

Оценку осведомленности должностных лиц следует проводить, например, в ходе социологических исследований, внутренних аудитов, технологических проверок и на заседаниях коллегиального органа организации.
	7.3.3
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	67. 
	Организация должна документировать порядок обмена информацией, включающий внутренние и внешние информационные связи (в том числе обратные) относительно вопросов, касающихся СМК, ее процессов и обеспечения выполнения условий контракта (договора), требований ТТЗ (ТЗ), ТУ, нормативных правовых актов, ДСОП и других документов, распространяющихся на создаваемую продукцию, а также выполняемые работы (оказываемые услуги).
	7.4.2
	
	

	68. 
	Порядок обмена информацией в организации должен в том числе предусматривать:

а)
организацию и выполнение работ с учетом требований к режиму секретности и обеспечению защиты государственной тайны, регламентированных в разделе 11;

б)
способы и виды обмена информацией;

в)
порядок идентификации, хранения, защиты, изъятия информации;

г)
порядок и методы обеспечения целостности, сохранности, восстанавливаемости и воспроизводимости информации (при необходимости);

д)
установление стабильных информационных связей между источниками и потребителями информации;

е)
сбор на всех этапах жизненного цикла продукции (работ, услуг) данных о качестве продукции, результативности применяемых мер при поддержании соответствия и совершенствовании СМК и др.;

ж)
назначение исполнителей, подразделений (служб), ответственных за сбор, анализ, распределение информации, и определение их функциональных обязанностей;

и) создание информационных массивов нормативных и справочных данных, правил их применения, обеспечения информационной безопасности в соответствии с требованиями закона [18], хранения и внесения изменений.
	7.4.3
	
	

	69. 
	Организация должна обеспечить, где это необходимо, идентификацию, хранение, защиту, целостность, сохранность, восстанавливаемость, воспроизводимость и изъятие информации, полученной и (или) переданной в процессе внутреннего и (или) внешнего обмена.
	7.4.4
	
	

	70. 
	Организация должна разработать порядок управления документированной информацией, включающий в том числе:

а)
требования к содержанию, структуре и формату документированной информации;

б)
порядок разработки документированной информации (включая записи), согласования и официального одобрения;

в)
порядок приобретения, регистрации, учета, внедрения, хранения, актуализации, распространения, уничтожения документированной информации внешнего происхождения, определенных организацией как необходимые для функционирования СМК и ее процессов.

г)
порядок контроля за внедрением и применением всех видов документированной информации;

д)
порядок внесения изменений в ТТЗ (ТЗ), ТУ, конструкторскую, технологическую и программную документацию, а также требования к комплектности и содержанию такой документации в соответствии с ЕСКД, ЕСТД, ЕСПД.


	7.5.2.2
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	71. 
	Внедрение, контроль за внедрением и соблюдением требований ДСОП осуществляется в соответствии с ГОСТ РВ 0001—005.
	7.5.2.3
	
	

	72. 
	Организация должна определить уполномоченные должностные лица (подразделения), ответственные за реализацию процедуры управления документированной информацией (включая записи).
	7.5.2.4
	
	

	73. 
	Документацию СМК организация должна оформлять в виде комплекта документов на бумажном или электронном носителе (руководств, инструкций, положений, программ, планов, стандартов организации, документированных процедур, записей и т. д.), в которых устанавливаются требования к видам деятельности и процессам СМК, а также данные об их реализации.

Комплект документов СМК должен обеспечивать единое понимание всем персоналом организации требований СМК, включая вопросы обеспечения результативности процессов и СМК в целом, а также применяемые методы управления качеством при создании продукции (выполнении работ, оказании услуг).

Разработка и применение документированной информации должны осуществляться с соблюдением требований раздела 11.
	7.5.3.3
	
	

	74. 
	Если документированная информация хранится на электронных носителях, в организации должен быть определен порядок защиты данных (например, защита от потери, внесения несанкционированных изменений, непреднамеренного внесения поправок, нарушения целостности данных, физического повреждения, резервирования и т. д.), кроме того, должен быть определен способ идентификации знаков, приравниваемых внутри организации к электронной подписи.
	7.5.3.4
	
	

	75. 
	Организация не должна применять утратившую силу документированную информацию. Должны быть приняты меры для предотвращения непреднамеренного применения данной документированной информации путем ее уничтожения или идентификации соответствующим образом.
	7.5.3.5
	
	

	76. 
	Документация должна включать:

а)
согласованный с ВП перечень ДСОП, применяемых в организации в соответствии с требованиями ГОСТ РВ 0001—005;

б)
перечень документированной информации, применяемой для функционирования СМК организации, с указанием документированной информации, подлежащей согласованию с ВП (при наличии), по решению ВП.

В организации должны применяться учтенные экземпляры действующих ДСОП и другой документированной информации, распространяющихся на выполняемые организацией процессы и виды деятельности при создании продукции (выполнении работ, оказании услуг).
	7.5.3.6
	
	

	77. 
	Организация должна определить порядок обеспечения доступа заинтересованных лиц к документированной информации. ВП (при наличии) должно иметь беспрепятственный доступ к документированной информации, а также к другим информационным ресурсам организации в части выполнения ГОЗ.
	7.5.3.7
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	78. 
	ВП (при наличии) вправе вносить обоснованные замечания и согласовывать документированную информацию СМК, а организация должна своевременно рассматривать данные замечания и вносить обоснованные изменения в документированную информацию.

При необходимости документированную информацию, согласованную с ВП, передают ВП (по его решению) для контроля деятельности организации в области обеспечения качества продукции (выполнения работ, оказания услуг).
	7.5.3.8
	
	

	79. 
	Объем документированной информации должен обеспечивать возможность оценивать реальное состояние и динамику качества создаваемой продукции, анализа причин дефектов, отказов по ГОСТ 27.310, результатов установления причин несоответствия продукции (работ, услуг) заданным требованиям (при наличии) на всех стадиях и этапах жизненного цикла продукции (работ, услуг) (согласно ГОСТ Р 51901.12*).
	7.5.3.9
	
	

	80. 
	Организация должна планировать, разрабатывать и реализовывать процессы, необходимые для создания продукции (выполнения работ, оказания услуг) в соответствии с условиями контракта (договора), требованиями ТТЗ (ТЗ), ТУ, нормативных правовых актов, ДСОП и других документов, распространяющихся на создаваемую продукцию (выполняемые работы, оказываемые услуги), и управлять данными процессами.
	8.1.2
	
	

	81. 
	При планировании процессов жизненного цикла продукции и управлении процессами организация должна обеспечить:

а)
установление порядка управления процессами жизненного цикла продукции и обеспечения их требуемыми ресурсами;

б)
определение функциональных подразделений организации, задействованных в планировании и управлении процессами жизненного цикла продукции.
	8.1.3
	
	

	82. 
	Необходимые меры по обеспечению совместимости производства, испытания, контроля продукции в рамках заданных в документации требований устанавливают в том числе в плане совместных работ (едином сквозном плане, сетевом плане-графике) в соответствии с требованиями ГОСТ РВ 15.208.
	8.1.4
	
	

	83. 
	Организация должна планировать, реализовывать и контролировать управление конфигурацией (с учетом требований стандарта [3]), включая:

а)
обязательную идентификацию объектов конфигурации;

б)
учет всех согласованных изменений в КД и ТД;

в)
отражение характеристик продукции в КД и ТД на основании учета статуса конфигурации (признака, присваиваемого определенной конфигурации и характеризующего возможность применения).

Управление конфигурацией следует осуществлять в соответствии с руководящими указаниями по управлению конфигурацией (согласно ГОСТ Р ИСО 10007*).
	8.1.5
	
	

	84. 
	Организация должна планировать, реализовывать и контролировать соблюдение установленных требований к безопасности продукции (с учетом положений стандарта [3]), при создании (включая испытания), применении по назначению, хранении, транспортировании любыми видами транспорта в мирное время до передачи заказчику (представителю заказчика), а также при утилизации продукции в соответствии с правилами и требованиями, установленными в конкретной организации и применимыми промышленными технологиями для соответствующей продукции.
	8.1.6
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	85. 
	Организация должна планировать, реализовывать и контролировать выполнение мер по предотвращению применения продукции, предполагаемой как контрафактная.

Меры по предотвращению применения контрафактной продукции должны включать:

а)
разработку требований о применении конкретных методов контроля при приобретении КИ, материалов (сырья) и оборудования;

б)
формирование требований к обеспечению прослеживаемости изделий, КИ, материалов (сырья), начиная от производства или ввоза на территорию Российской Федерации до поставки и обнаружения контрафактной продукции на любой стадии жизненного цикла;

в)
разработку и применение методик контроля и испытаний для обнаружения контрафактной продукции (согласно ГОСТ Р 52745*, ГОСТ Р 54501**);

г)
обучение персонала вопросам обнаружения контрафактной продукции.
	8.1.7
	
	

	86. 
	Если меры, регламентируемые в 8.1.2 — 8.1.7, требуют внесения изменений в документированную информацию, то организация должна при планировании учитывать требования 8.2.4.
	8.1.8
	
	

	87. 
	Организация должна организовать рассмотрение проектов контрактов (договоров) с последующим их заключением, а также реализацию и внесение необходимых изменений в соответствии с нормативными правовыми актами Российской Федерации.

Документированная информация об анализе контрактов (договоров) должна устанавливать:

а)
порядок рассмотрения требований ТТЗ (ТЗ), ТУ и проектов контрактов (договоров) при участии в конкурсах на создание продукции (выполнение работ, оказание услуг);

б)
оценку наличия и достаточности ресурсов организации для выполнения работ по контрактам (договорам) ресурсов;

в)
порядок оценки потенциальных внешних поставщиков в целях выявления их готовности и способности создавать продукцию (выполнять работы, оказывать услуги), соответствующую требованиям, установленным условиями контрактов (договоров), нормативными правовыми актами, ДСОП и другими документами, регламентирующими создание продукции (выполнение работ, оказание услуг);

г)
порядок оценки СМК внешних поставщиков, которым планируется передать процессы, связанные с продукцией (работами, услугами);

д)
порядок разработки, рассмотрения, согласования и утверждения ТЗ, заключения договоров с внешними поставщиками и порядок внесения изменений и дополнений в данные договоры с внешними поставщиками.

Порядок разработки, рассмотрения, согласования и утверждения ТЗ на выполнение составных частей НИР, аванпроектов, ОКР, выполняемых внешними поставщиками, должен соответствовать требованиям ГОСТ РВ 0015—101, ГОСТ РВ 15.102, ГОСТ РВ 0015-201.
	8.2.1.2
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	88. 
	Организация должна с установленной периодичностью осуществлять контроль и анализ выполнения контрактов (договоров) и обеспечивать:

а)
определение (идентификацию) и рассмотрение (исследование и анализ) рисков и возможностей, связанных с возможностью организации выполнять требования контракта (договора), в соответствии с 6.1;

б)
координацию работ по выполнению требований контракта (договора);

в)
соответствие требований, установленных в договорах, заключаемых с внешними поставщиками, требованиям заказчика;

г)
определение (идентификацию) и рассмотрение (исследование и анализ) рисков внесения изменений в условия контрактов (договоров), требования ТТЗ (ТЗ), ТУ, техническую документацию, а также в договоры с внешними поставщиками и последующее внесение изменений — в необходимых случаях;

д)
своевременное доведение информации о внесенных изменениях до внешних поставщиков и сторонних организаций, других заинтересованных сторон, а также контроль выполнения внесенных изменений.
	8.2.1.3
	
	

	89. 
	При установлении порядка взаимодействия с заказчиком организация должна определить порядок информирования заказчика и ВП (при наличии), а также обеспечить возможности для заказчика и ВП (при наличии) осуществлять:

а)
участие заказчика или ВП (при наличии), по его решению, в проверках функционирования и оценке соответствия СМК установленным требованиям;

б)
участие ВП (при наличии), по его решению, в выборочных проверках (летучем контроле) выполнения требований КД, ТД и другой технической документации;

в)
участие ВП (при наличии), по его решению, в работе по определению и анализу причин дефектов, отказов и неисправностей, выявленных при контроле качества продукции и технологических процессов в производстве (опытном и серийном), испытаниях и эксплуатации;

г)
согласование заказчиком или ВП (при наличии), по его решению, планов мер по устранению выявленных несоответствий продукции (работ, услуг) установленным требованиям.
	8.2.1.4
	
	

	90. 
	В тех случаях, когда форма и порядок согласования требований заказчика, установленных в ТТЗ (ТЗ), ТУ, определены соответствующими стандартами Системы разработки и постановки на производство военной техники, организация должна выполнять требования данных стандартов.
	8.2.2.2
	
	

	91. 
	В случае выявления дополнительных требований заказчика при рассмотрении контракта (договора) данные дополнительные требования должны быть документированы и согласованы в двухстороннем порядке до принятия контракта (договора) к исполнению.
	8.2.2.3
	
	

	92. 
	Руководитель организации на этапе проведения конкурсных процедур должен:

а)
организовывать работу по оценке требований к продукции (работам, услугам), заданных условиями контракта (договора) и требованиями ТТЗ (ТЗ), ТУ, а также затрат, связанных с их внедрением и реализацией;

б)
определять экономическую или другую выгоду, а также возможные риски, связанные с принятием обязательств в соответствии с условиями контракта (договора);

в)
принимать решение о целесообразности (нецелесообразности) заключения контракта (договора);

г)
организовывать работу по документированию и актуализации результатов анализа требований к продукции (работам, услугам).
	8.2.3.3
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	93. 
	Анализ контракта (договора) до его заключения должен проводиться на предмет достаточности, непротиворечивости и однозначности включенных в него требований в соответствии с установленным в организации порядком. Результаты анализа контракта (договора), а также рисков невыполнения требований контракта (договора) должны быть документированы и систематически обобщаться.

К работе по анализу требований к продукции, установленных условиями контрактов (договоров), должны привлекаться соответствующие подразделения организации (должностные лица, специалисты), отвечающие за конкретный вид деятельности по созданию продукции (выполнению работ, оказанию услуг).
	8.2.3.4
	
	

	94. 
	В случае, когда в результате анализа требований к продукции организация определит, что отдельные требования заказчика не могут быть выполнены или могут быть выполнены только частично, организация должна согласовать взаимоприемлемое требование с заказчиком.
	8.2.3.5
	
	

	95. 
	Внесение изменений в контракт (договор), учитывающий дополнительные требования к продукции (работам, услугам), должно осуществляться в соответствии с требованиями ДСОП, условиями контрактов (договоров), а также с учетом требования 6.3.
	8.2.4.2
	
	

	96. 
	При планировании работ в соответствии с требованиями ТТЗ (ТЗ) организация должна руководствоваться требованиями:

а)
при планировании и выполнении НИР (СЧ НИР) — ГОСТ РВ 0015—101, ГОСТ РВ 0015-105;

б)
при планировании и выполнении аванпроектов (СЧ аванпроектов) — ГОСТ РВ 15.102, ГОСТ РВ 15.103;

в)
при планировании и выполнении ОКР (СЧ ОКР) — ГОСТ РВ 0015-201, ГОСТ РВ 15.203, ГОСТ РВ 15.205, ГОСТ РВ 15.208, ГОСТ РВ 0015-210.

Допускается по согласованию с заказчиком и ВП (при наличии) применение других ДСОП, а также других нормативных и технических документов, устанавливающих требования с учетом специфики конкретной номенклатуры продукции.

При наличии требования в ТТЗ на выполнение ОКР, в ТЗ на выполнение СЧ ОКР разрабатывают единый сквозной план создания образца (составной части образца), соответствующий ГОСТ РВ 15.203 и ГОСТ РВ 15.208.
	8.3.2.2
	
	

	97. 
	Организация должна планировать работы по анализу, верификации и валидации на каждом этапе выполнения НИР (СЧ НИР), аванпроекта (СЧ аванпроекта), ОКР (СЧ ОКР).
	8.3.2.3
	
	

	98. 
	Планирование разработки продукции организация должна осуществлять с учётом требований 8.1, а также результатов анализа рисков, которые могут оказать неблагоприятное воздействие на процесс разработки.
	8.3.2.4
	
	

	99. 
	При планировании разработки продукции организация должна установить порядок разработки и контроля выполнения планов совместных работ с внешними поставщиками на всех уровнях кооперации (планов-графиков, сетевых планов-графиков, единых сквозных планов) (при наличии) в соответствии с ГОСТ РВ 15.208.
	8.3.2.5
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	100. 
	При планировании работ организация должна определить необходимость разработки и применения методов оценки качества создаваемой продукции и управления особо ответственными и специальными процессами по отношению к ее ключевым характеристикам, а также к параметрам производственных и технологических процессов их обеспечения (согласно ГОСТ Р ИСО 7870-1*, ГОСТ Р ИСО 7870-2**, ГОСТ Р ИСО 7870-4***).
	8.3.2.6
	
	

	101. 
	Разрабатываемые технологические процессы и ТД на изготовление продукции должны содержать информацию о ключевых характеристиках данных процессов.

Особо ответственные и специальные процессы следует формировать на основе рассмотрения рисков в соответствии с требованиями 6.1 и 8.3.3.

Перечень особо ответственных и специальных процессов является документированной информацией и должен быть согласован с ВП (при наличии).
	8.3.2.7
	
	

	102. 
	Устанавливаемые в ТУ технические характеристики продукции, состав и последовательность проведения в ходе серийного производства предъявительских, приёмо-сдаточных, периодических и типовых испытаний, критерии приемки и выбраковки продукции в ходе производства, нормы периодичности, устанавливаемые для периодических испытаний, и т. п. должны обеспечивать контроль соблюдения требований к продукции, установленных в ТТЗ (ТЗ), ТУ.
	8.3.2.8
	
	

	103. 
	Входные данные устанавливают требования:

а)
для выполнения исследований и обоснования разработки — в соответствии с ГОСТ РВ 0015—101 (в части НИР) или ГОСТ РВ 15.102 (в части аванпроектов);

б)
для разработки образца (системы, комплекса, комплектующего изделия межотраслевого применения) — в соответствии с ГОСТ РВ 0015-201;

в)
для номенклатуры показателей ресурса, срока службы, срока хранения, транспортирования — в соответствии с требованиями ГОСТ РВ 0015—702;

г)
для обеспечения надежности изделий при разработке — в соответствии с ГОСТ РВ 0027—102;

д)
по стандартизации и унификации в процессе разработки — в соответствии с ГОСТ РВ 0015—207;

е)
по ограничительным перечням изделий, КИ, материалов (сырья), разрешенных к применению в продукции, — в соответствии с ГОСТ РВ 15.209;

ж)
по каталогизации предметов снабжения — в соответствии с ГОСТ РВ 0044—015.
	8.3.3.2
	
	

	104. 
	В процессе анализа и оценки соответствия результатов разработки продукции заданным требованиям заказчика должны участвовать представители подразделений организации, ответственные за данный вид деятельности.
	8.3.4.2
	
	

	105. 
	Анализ результатов выполнения НИР и СЧ НИР должен проводиться на всех этапах их выполнения как минимум в объеме требований, установленных ГОСТ РВ 0015-105, ГОСТ РВ 15.108, и рассматриваться на расширенных заседаниях НТС (или секции НТС, совещании специалистов) организации с участием представителей заказчика или ВП (при наличии) при их согласии.
	8.3.4.3
	
	

	106. 
	Анализ результатов аванпроектов, ОКР (СЧ ОКР) должен проводиться на всех этапах выполнения, как минимум, в объеме требований, установленных ГОСТ РВ 15.103, ГОСТ РВ 15.203, ГОСТ РВ 15.205, ГОСТ РВ 0015—215, и требований документации на конкретную номенклатуру продукции, а также рассматриваться на НТС (или секции НТС, совещании специалистов) организации с участием представителей заказчика или ВП (при наличии) при их согласии.
	8.3.4.4
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	107. 
	Организация должна документировать результаты разработки и своевременно доводить их до заказчика или ВП (при наличии), если это предусмотрено требованиями ТТЗ (ТЗ), ТУ.
	8.3.4.5
	
	

	108. 
	В случаях, предусмотренных ТТЗ (ТЗ), ТУ на выполнение НИР (СЧ НИР), для экспериментальной проверки правильности принятых технических решений, а также результатов теоретических исследований организация должна проводить испытания макетов, моделей (в том числе компьютерных моделей — при наличии) и экспериментальных образцов по утверждённым программам и методикам. Результаты испытаний должны быть оформлены актом (протоколом) испытаний.
	8.3.4.6
	
	

	109. 
	Проведение испытаний разрабатываемых и модернизируемых опытных образцов продукции должно осуществляться в соответствии с ГОСТ РВ 0015-210.

Порядок разработки программ и методик испытаний опытных образцов должен соответствовать требованиям ГОСТ РВ 15.211.
	8.3.4.7
	
	

	110. 
	Организация должна планировать, документировать и закреплять за компетентным персоналом функции проверки качества разработки продукции.

При проверке качества разработки продукции организация должна в обязательном порядке анализировать:

а)
применение вычислительных средств и разработанного специального программного обеспечения;

б)
результаты технического и нормализационного контроля разрабатываемых КД,

ТД, ПД;

в)
реализацию предложений заказчика и ВП (при наличии) по корректировке КД, ТД, ПД, а также по доработке опытного образца продукции по результатам проведения предварительных испытаний;

 г) выполнение мер по соблюдению условий обеспечения технологической независимости от применения КИ, материалов (сырья) иностранного производства, а также меры по замещению на отечественные аналоги;

д)
условия хранения и обращения документации СМК, КД, ТД, ПД и актов (протоколов) испытаний опытных образцов продукции;

е)
соответствие содержания ПОН разработки продукции требованиям ГОСТ РВ 0027—102 и (или) ПОК разработки продукции требованиям ГОСТ РВ 52375;

ж)
результаты других проверок и экспертиз, по решению организации и ВП (при наличии).

Результаты проверок качества разработки продукции должны быть представлены руководителю организации [ВП (при наличии)] для оценки соответствия продукции требованиям 9.3.2.1, перечисление с), на основании которых руководитель организации должен сделать определенные выводы и довести их до подчиненных [заказчика и ВП (при наличии)].
	8.3.4.8
	
	

	111. 
	Подтверждение возможности принятия продукции на вооружение (снабжение, применение) должно осуществляться на основе положительных результатов проведения приёмочных (государственных, межведомственных) испытаний.

Принятие решений по результатам приемочных (государственных, межведомственных) испытаний должно соответствовать требованиям ДСОП и других ДС, установленных контрактом (договором).
	8.3.4.9
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	112. 
	КД, ТД и ПД по комплектности и содержанию должны соответствовать требованиям ЕСКД, ЕСТД, ЕСПД.

Порядок разработки, согласования и утверждения ТУ должен соответствовать стандартам ЕСКД с учетом требований заказчика*. Порядок проверки, согласования и утверждения КД должен соответствовать ГОСТ РВ 2.902. Порядок учета и хранения КД должен соответствовать ГОСТ 2.501.

Порядок внесения изменений в ТТЗ (ТЗ), ТУ, КД, ТД и ПД должен соответствовать ГОСТ РВ 0015—101, ГОСТ РВ 0015-201, ГОСТ РВ 15.203, ГОСТ РВ 15.205, ГОСТ 2.503 и ГОСТ 19.603.
	8.3.5.2
	
	

	113. 
	Выходные данные процессов должны содержать, при наличии, перечень (перечни) ключевых характеристик продукции и технологических процессов, а также перечень (перечни) конкретных мер, которые должны быть приняты в отношении данных характеристик.
	8.3.5.3
	
	

	114. 
	Выходные данные выполненных исследований и результатов разработки продукции [отчеты по НИР (QKP)] по их этапам и работы в целом должны быть представлены в отчетной научно-технической документации, предусмотренной ТТЗ (ТЗ), ТУ, и оформлены в соответствии с требованиями ГОСТ РВ 0015—110. 

Критерии приемки должны устанавливаться в соответствии с требованиями стандартов Системы разработки и постановки на производство военной техники, определяющими порядок выполнения НИР, аванпроекта и ОКР, и другими требованиями, установленными контрактом (договором).
	8.3.5.4
	
	

	115. 
	Выходные данные [отчеты по НИР (ОКР)] должны содержать доказательные материалы (результаты расчетов, моделирования, испытаний), позволяющие заказчику или ВП (при наличии) сделать обоснованное заключение о соответствии выходных данных входным требованиям по всем характеристикам (параметрам) продукции.

Соответствие требованиям заказчика продукции, поставляемой по ГОЗ, подтверждается заявлением руководителя организации по форме, утвержденной приказом Министра обороны Российской Федерации. По другим контрактам (договорам) — согласно требованиям контрактов (договоров).
	8.3.5.5
	
	

	116. 
	Организация должна оценивать риски, связанные с изменениями, внесенными при создании продукции, в соответствии с 6.1.
	8.3.6.2
	
	

	117. 
	В организациях, являющихся разработчиками (изготовителями) опытных образцов (серийных изделий) продукции и держателями подлинников технической документации на их изготовление, внесение изменений в документацию должно осуществляться в порядке, установленном ГОСТ РВ 2.902, ГОСТ РВ 15.203, ГОСТ РВ 15.205, ГОСТ РВ 15.701, ГОСТ 2.503, ГОСТ РВ 0002—601, ГОСТ РВ 0002—602, ГОСТ 2.603, ГОСТ 19.603.
	8.3.6.3
	
	

	118. 
	В целях оперативного устранения конструктивных, технологических и производственных несоответствий, выявленных при создании продукции, организация-разработчик должна установить порядок авторского надзора и реализовывать его в соответствии с 8.5.5 в процессе производства продукции в соответствии с ГОСТ РВ 0015—305, а также при эксплуатации в соответствии с ГОСТ РВ 0015—704 [при наличии данного требования в контракте (договоре) со стороны заказчика].
	8.3.6.4
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	119. 
	При подготовке проведения авторского надзора за продукцией в организации следует назначить ответственного за проведение авторского надзора, определить вид авторского надзора (плановый, оперативный), определить порядок проведения контроля за выполнением работ по авторскому надзору и за реализацией результатов авторского надзора.
	8.3.6.5
	
	

	120. 
	Результаты авторского надзора документируют и при необходимости разрабатывают план мер по устранению выявленных несоответствий и реализации предложений, содержащих корректирующие и предупреждающие меры.
	8.3.6.6
	
	

	121. 
	Все изменения в процессе разработки должны контролироваться в соответствии с требованиями 8.1.4.
	8.3.6.7
	
	

	122. 
	На основании анализа требований к продукции (работам, услугам), создаваемой в соответствии с условиями контракта (договора) и требованиями ТТЗ (ТЗ), ТУ заказчика (см. 8.2.3), организация должна документировать требования к продукции (работам, услугам), поставляемой внешними поставщиками на всех уровнях кооперации.

Для этих целей организация должна, где это необходимо:

а)
определять номенклатуру продукции (работ, услуг), поставляемой внешними поставщиками всех уровней кооперации, необходимую для создания продукции (выполнения работ, оказания услуг) в соответствии с условиями контракта (договора) и требованиями ТТЗ (ТЗ), ТУ заказчика;

б) формировать перечни нормативных правовых актов, ДСОП и других документов, регламентирующих создание продукции (выполнение работ, оказание услуг), поставляемой внешними поставщиками на всех уровнях кооперации;

в)
определять назначение и область применения, потребительские характеристики, требования к качеству и безопасности для персонала (местного населения) и окружающей среды, правила приемки и методы контроля, а также правила применения, транспортирования, хранения и утилизации продукции (прекращения работ, услуг), поставляемой внешними поставщиками на всех уровнях кооперации;

г)
устанавливать требования к деятельности внешних поставщиков после поставки продукции (выполнения работ, оказания услуг) и другие требования, определенные организацией как необходимые для обеспечения поставки продукции (выполнения работ, оказания услуг) в установленные сроки, в требуемом количестве и надлежащего качества.
	8.4.1.2
	
	

	123. 
	Организация должна определять процессы, которые должны быть переданы внешним поставщикам, устанавливать требования к таким процессам и контролировать их выполнение в соответствии с 8.4.2.
	8.4.1.3
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	124. 
	Организация должна устанавливать требования к внешним поставщикам продукции (работ, услуг) на всех уровнях кооперации, в том числе:

а) по наличию и поддержанию СМК, соответствующей требованиям настоящего стандарта;

б) по возможности проведения организацией аудита СМК внешних поставщиков, которым переданы процессы, в том числе назначенных заказчиком;

в)
по порядку уведомления организации об обнаружении внешним поставщиком несоответствий процессов, выполняемых ими, создаваемой ими продукции (выполняемых работ, оказываемых услуг);

г)
по предотвращению применения внешними поставщиками контрафактной продукции в процессе создания продукции (выполнения работ, оказания услуг);

д)
по порядку уведомления организации об изменениях, вносимых в продукцию (работы, услуги), процессы, связанные с ней, и условия создания продукции (выполнения работ, оказания услуг), в том числе о смене внешних поставщиков другого уровня кооперации;

е)
и другие требования, установленные организацией в целях удовлетворения требований заказчика.
	8.4.1.4
	
	

	125. 
	До заключения контракта (договора) организация должна проводить предконтрактную оценку деятельности сторонних организаций и потенциальных внешних поставщиков в целях установления их соответствия требованиям, предъявляемым организацией, либо в конкурсных требованиях предусматривать обоснование поставщиками и сторонними организациями наличия у них необходимых условий и возможностей выполнять данные конкурсные требования.
	8.4.1.5
	
	

	126. 
	Организация должна определять (идентифицировать) риски и управлять рисками, связанными:

а)
с выбором внешних поставщиков, а также с поставкой внешними поставщиками составных частей, КИ, материалов (сырья) и услуг (работ);

б)
с передачей работ сторонней организации.
	8.4.1.6
	
	

	127. 
	Организация должна обеспечить (путем включения соответствующих требований в договоры) выполнение внешними поставщиками всех уровней кооперации установленных в соответствии с 8.4.1.1 требований к продукции (работам, услугам).
	8.4.1.7
	
	

	128. 
	При выборе и работе с внешними поставщиками и сторонними организациями организация должна:

а)
учитывать требования законов [19], [20] и настоящего стандарта;

б)
вести реестр внешних поставщиков и сторонних организаций, в котором должны быть указаны статус одобрения (например: одобрен, условно одобрен, отклонен) и область одобрения (например, тип продукции, вид процесса);

в)
периодически проводить оценку деятельности внешних поставщиков и сторонних организаций с учетом дополнительных требований к 8.4.2, включая проверку соответствия требованиям к переданным процессам, работам, поставляемым составным частям, КИ, материалам (сырья), а также проверку своевременности поставки;
	8.4.1.8
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	г)
определить необходимые меры, которые должны быть реализованы при работе с внешними поставщиками (согласно 8.4.1.2—8.4.1.4), поставляющими продукцию (выполняющими работы, оказывающими услуги), не соответствующую требованиям, и (или) сторонними организациями, нарушающими требования к процессам, работам, услугам, установленные договором;

д)
установить порядок, ответственность и полномочия одобрения внешних поставщиков, сторонних организаций и критерии принятия решения о дальнейшем сотрудничестве с ними в зависимости от результатов оценки и одобрения;

е)
определить требования для контроля информации, которая документируется внешними поставщиками, сторонними организациями и (или) хранится у них;

ж)
определять и обеспечивать соблюдение порядка планирования и контроля процессов, выполняемых внешними поставщиками, в целях постоянного соответствия продукции установленным требованиям.
	
	
	

	129. 
	Организация должна проводить анализ качества закупаемой продукции, КИ, материалов (сырья) и услуг до начала поставки внешними поставщиками в соответствии с условиями договора. Анализ следует проводить с участием лиц, определяющих требования к закупаемой продукции, и с учетом ограничительных перечней закупаемой продукции, разрешённой для применения в создаваемой продукции.
	8.4.1.9
	
	

	130. 
	Организация должна учитывать результаты мониторинга деятельности внешнего поставщика (например, результаты аудита второй стороны) и фиксировать их в документированной информации.
	8.4.2.2
	
	

	131. 
	Деятельность по контролю составных частей, КИ, материалов (сырья), поставляемых внешними поставщиками, должна проводиться в соответствии с выявленными организацией рисками при взаимодействии с конкретными поставщиками.
	8.4.2.3
	
	

	132. 
	Контроль внешнего поставщика может осуществляться, например, путем:

-
проверки необходимой документированной информации;

-
проведения аудита на территории внешнего поставщика.
	8.4.2.4
	
	

	133. 
	Верификация закупленной продукции [составных частей, КИ, материалов (сырья), программных средств] должна осуществляться посредством проведения входного контроля.

Порядок проведения входного контроля закупленных составных частей, КИ, материалов (сырья), а также требования к организации хранения, учета, выдачи в производство, изоляции и возврата забракованной продукции должны соответствовать ГОСТ РВ 0015—308.

В документах организации по входному контролю по согласованию с поставщиком может быть предусмотрен контроль отдельных характеристик закупаемых составных частей, КИ, материалов (сырья), не указанных в документации на закупаемую продукцию.

Объем параметров, определяемых при входном контроле закупаемых КИ, материалов (сырья), устанавливается потребителем исходя из стабильности качества продукции, результативности систем менеджмента качества поставщиков, критичности контролируемых параметров с учетом требований ГОСТ 24297*.
	8.4.2.5
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	134. 
	Организация должна установить методы управления процессами, переданными внешним организациям, не ограничиваясь рамками сдачи-приемки работ (продукции). 
	8.4.2.6
	
	

	135. 
	Организация должна обеспечить доведение до внешних поставщиков в установленном порядке всех контрактных (договорных) требований заказчика, касающихся создаваемой ими продукции.
	8.4.3.2
	
	

	136. 
	Если для создания составных частей, КИ, материалов внешним поставщиком используются особо ответственные технологические процессы (операции) и (или) специальные процессы, то он должен располагать необходимыми документами об аттестации данных процессов.
	8.4.3.3
	
	

	137. 
	В организации должен быть определен порядок управления производством продукции (работ, услуг), включающий, где это возможно:

а)
порядок планирования и проведения работ по постановке продукции на производство, в том числе порядок подготовки и освоения производства с учетом требований ГОСТ РВ 15.108 и ГОСТ РВ 0015—301;

б)
порядок планирования, обеспечения, организации серийного производства продукции (выполнения работ, оказания услуг);

в)
порядок мониторинга производственных процессов и технологического оборудования, контроля технологических процессов, контроля качества, испытаний, измерения и приёмки продукции (работ, услуг) с учетом требований ГОСТ РВ 52374, ГОСТ РВ 0015—308, ГОСТРВ 15.307;

г)
порядок сборки и наладки продукции, поставляемой заказчику в разобранном виде;

д)
порядок строительства объектов, сооружений, монтажа и наладки продукции, требующих выполнения работ на месте эксплуатации с учетом требований ГОСТ РВ 0015—707;

е)
порядок совершенствования продукции (выполнения работ, оказания услуг);

ж)
порядок снятия продукции с производства (прекращения выполнения работ, оказания услуг).
	8.5.1.2
	
	

	138. 
	При подготовке и освоении производства организация должна в том числе:

а)
создать и поддерживать в соответствии с 7.1.4 условия, необходимые для производства продукции (выполнения работ, оказания услуг), соответствующей требованиям ТТЗ (ТЗ), ТУ, нормативных правовых актов, нормативных технических документов, ДСОП и других документов;

б)
разрабатывать перечень специальных и особо ответственных технологических процессов (операций) с учетом требований ГОСТ РВ 15.203 и ГОСТ РВ 0015—301;

в)
проводить, при необходимости, аттестацию рабочих мест по результатам контроля соответствия требованиям технологического процесса;

г)
определять параметры и характеристики технологических процессов, подлежащие контролю и измерениям, в том числе, когда для сокращения сроков постановки на производство выполнение этапа подготовки производства начинается в период проведения ОКР в соответствии с ГОСТ РВ 0015—301;

д) с установленной в организации периодичностью определять потребности в средствах технологического оснащения, обеспечивать их прием и ввод в эксплуатацию, техническое обслуживание и ремонт, консервацию (при необходимости) и обновление;

е)
осуществлять проверку и оценку готовности подразделений (служб) и организации в целом к изготовлению продукции (выполнению работ, оказанию услуг).
	8.5.1.3
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	139. 
	Организация с установленной периодичностью должна принимать меры по подтверждению того, что созданные условия для производства продукции (выполнения работ, оказания услуг), технологические процессы (операции), технологическое оснащение и оборудование, персонал, техническая документация, средства измерения и контроля обеспечивают производство продукции (выполнение работ, оказание услуг), соответствующей заданным требованиям.
	8.5.1.4
	
	

	140. 
	Организация должна установить документированную процедуру и в соответствии с планом-графиком обеспечивать регулярную проверку технологического оборудования и оснащения на технологическую точность по данной процедуре.

Такая процедура должна содержать в том числе:

а)
порядок организации и проведения проверки оборудования и оснащения на технологическую точность;

б)
полномочия, функции, обязанности и ответственность подразделений (служб) и должностных лиц, задействованных в проверке технологической точности оборудования и оснащения;

в)
перечень оборудования и оснащения, которые должны подвергаться проверке на технологическую точность с указанием периодичности такой проверки;

г)
перечень параметров, влияющих на качество продукции (выполнения работ, оказания услуг), которые должны подвергаться проверке, а также их состав и нормы;

д)
формы записей, содержащих свидетельства проведения таких проверок, а также их результаты.
	8.5.1.5
	
	

	141. 
	Технологическое оборудование должно иметь ЭД, обеспечивать точность поддержания режимов технологических операций в пределах допусков, указанных в ТД, и использоваться в пределах сроков, установленных ЭД на это оборудование.
	8.5.1.6
	
	

	142. 
	Техническое обслуживание и ремонтные работы на применяемом технологическом оборудовании должны проводиться по графику, согласованному с руководителем подразделения, применяющего данное оборудование.
	8.5.1.7
	
	

	143. 
	Руководитель организации должен определить подразделение (службу), ответственное за обеспечение организации ресурсами (на праве собственности или ином законном основании), необходимыми для создания продукции (включая контроль продукции, наладку и обеспечение работоспособности технологического оборудования и оснащения и др.), в объёмах, соответствующих исполнению контракта (договора), включая установку, монтаж, пусконаладочные работы, сдачу в эксплуатацию, ремонт, при наличии таких требований в контракте (договоре).
	8.5.1.8
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	144. 
	При производстве продукции (выполнении работ, оказании услуг) организация должна обеспечить:

а)
соблюдение утвержденных технологических процессов (операций), установленных требований к оборудованию, условиям производства и персоналу;

б)
наличие на рабочих местах документов (утвержденных выписок, идентифицированных 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;

в)
аттестацию особо ответственных технологических процессов (операций) (при наличии);

г)
аттестацию специальных технологических процессов (при наличии);
д) наличие инфраструктуры, необходимой для создания установленных объемов продукции, соответствующей требованиям заказчика;

е)
наличие комплектов КД и ТД на продукцию с литерой, утвержденной заказчиком;

ж)
испытания продукции;

и)
контроль и проверка ключевых характеристик в соответствии с установленными процессами;

к)
контроль соблюдения технологической дисциплины.
	8.5.1.9
	
	

	145. 
	Организация должна документировать процедуры проверки и обеспечения качества выполнения технологических процессов (операций), в том числе:

а)
порядок и ответственных лиц за планирование и подготовку (разработку) технологических процессов к изготовлению конкретных образцов продукции при планировании производства продукции;

б)
порядок утверждения документации на технологические процессы после ее отработки;

в)
перечни измеряемых (контролируемых) параметров и характеристик технологических процессов и допуска на них, нормы точности измерений, порядок выбора отдельных видов оборудования для мониторинга и измерений;

г)
указания на используемые специальные и особо ответственные технологические процессы (операции) (при их наличии) и применяемые методы для их контроля, в том числе для выявления скрытых дефектов (ультразвуковой, рентгеновский контроль и т. п.);

д)
порядок аттестации специальных и особо ответственных технологических процессов (операций);

е)
порядок подготовки рабочего места, оснастки, оборудования к проведению технологической операции;

ж)
порядок, объем, методы, периодичность контроля технологических процессов (операций), критерии оценки качества их выполнения;

и)
порядок проведения самоконтроля персоналом, выполняющим технологические процессы (операции);
	8.5.1.10
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	к)
порядок действий при выявлении дефектов и способы их предотвращения;

л)
меры по устранению нарушений условий и режимов проведения технологических процессов (операций);

м)
порядок оценки показателей качества изготовления продукции (выполнения работ, оказания услуг) и принятия корректирующих действий по технологическим процессам (операциям) на основе результатов этой оценки;

н)
методы статистического анализа технологических процессов (операций) (если это приемлемо);

п)
порядок проведения работ по совершенствованию технологических процессов (операций);

р)
порядок оформления и обращения сопроводительных документов на изготавливаемую продукцию для регистрации выполнения технологических операций и операционного контроля.
	
	
	

	146. 
	При управлении технологическими процессами следует учитывать в том числе следующие показатели:

-
процент сдачи продукции с первого предъявления ОТК и ВП (при наличии);

-
процент возвратов;

-
процент брака (продукции, имеющей неустранимые дефекты);

-
долю (процент) дефектных образцов продукции (в партии, потоке или в испытываемой выборке);

-
процент выхода годных образцов продукции (из числа запущенных в производство);

-
уровень технологической дисциплины (определяемый по количеству операций без нарушения технологической дисциплины от общего количества проверенных операций);

-
коэффициент ритмичности производства (определяемый, при необходимости, методами, установленными в документированной информации);

-
количество остановок приемки (по любым причинам за определенный период);

-
процент принятых от количества полученных рекламаций за отчетный период.
	8.5.1.11
	
	

	147. 
	Для аттестации специальных процессов организация должна документировать порядок, включающий в том числе:

а)
определение критериев аттестации процессов;

б)
определение условий сохранения статуса аттестации;

в)
обеспечение ресурсами, необходимыми для мониторинга и измерений;

г)
требования к технологическому оборудованию;

д)
требования к квалификации персонала, задействованного в аттестации специальных процессов;

е)
требования к применению специальных методов для реализации процессов и их контроля (при необходимости);

ж)
формы записей, свидетельствующих об аттестации специальных процессов и содержащих ее результаты
	8.5.1.12
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	148. 
	Организация должна документировать, если это применимо, порядок, условия и сроки межоперационного перемещения и хранения изготавливаемой продукции, обеспечивающие исключение возможности ее повреждения, ухудшения значений параметров или возникновения дефектов.
	8.5.1.13
	
	

	149. 
	Организация должна контролировать идентификационные данные по конфигурации изделия для того, чтобы подтвердить, что документированная информация (например, требования КД, документация по контролю, проверке и приемке) согласуется со свойствами и характеристиками продукции.
	8.5.2.2
	
	

	150. 
	В организации должен быть определен порядок идентификации, позволяющий установить соответствие состояния изделия его описанию в документации при прохождении входного контроля, хранении, изготовлении и испытаниях.

Средствами идентификации могут быть штампы (печати), ярлыки, этикетки, электронные подписи, пароли или другие поддающиеся проверке средства
	8.5.2.3
	
	

	151. 
	Организация должна установить контроль за принятыми средствами идентификации.
	8.5.2.4
	
	

	152. 
	В организации должна быть документирована согласованная с ВП (при наличии) процедура контроля, хранения, технического обслуживания и учета продукции, в том числе:

а)
поставленной заказчиком для проведения НИР, ОКР, испытаний;

б)
принятой ВП (при наличии) и переданной изготовителю на ответственное хранение;

в)
поставленной заказчиком для проведения ремонта и утилизации;

г)
поставленной изготовителями для проведения монтажных и наладочных работ на месте эксплуатации;

д)
находящихся на ответственном хранении подлинников КД, ТД, ПД, утвержденных заказчиком.
	8.5.3.2
	
	

	153. 
	Документированная процедура должна определять объем и периодичность проверки и технического обслуживания, условия хранения и учета продукции, являющейся собственностью заказчика, а также должна предусматривать инспекцию, испытания или проверку КИ и материалов (сырья).

Организация должна сообщать заказчику или ВП (при наличии) о любых отклонениях от установленных требований. Устранение любых отклонений или замена какого-либо КИ, материала (сырья) проводятся организацией после предоставления ей официальных полномочий на это заказчиком.
	8.5.3.3
	
	

	154. 
	Записи, которые ведет организация при управлении собственностью заказчика, должны содержать результаты контроля состояния и технического обслуживания данной собственности (там, где это применимо).
	8.5.3.4
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	155. 
	В организации должна быть документирована процедура обеспечения и сохранения качества продукции при ее обращении в ходе производства, включая поставку заказчику, и предусматривающая в случае необходимости:

а)
погрузочно-разгрузочные работы и внутреннее транспортирование (на склад готовой продукции и т. п.);

б)
складирование и временное хранение;

в)
упаковывание, включая консервацию;

г)
поставку заказчику, отгрузку и транспортирование до места назначения.
	8.5.4.2
	
	

	156. 
	Организация должна документировать порядок обращения с готовой продукцией, устанавливающий:

а)
методы, предупреждающие нарушения (которые могут привести к повреждению продукции) при хранении, упаковывании, консервации, погрузочно-разгрузочных работах и транспортировании;

б)
распределение ответственности должностных лиц и подразделений (служб) при выполнении данных работ.
	8.5.4.3
	
	

	157. 
	В процедуре погрузочно-разгрузочных работ в отношении продукции должны быть установлены требования:

а)
к составу и характеристикам применяемых грузоподъемных средств и оборудования;

б)
к квалификации персонала и его ответственности за качество выполняемых работ;

в)
к методам и процедурам приемки и маркировки продукции при внутризаводской транспортировке;

г)
к составу и характеристикам транспортной тары.
	8.5.4.4
	
	

	158. 
	В процедурах складирования и хранения продукции должны быть установлены требования:

а)
к складским помещениям и условиям хранения (температура, влажность и др.), наличию записей фактических условий хранения, а также осуществлению корректирующих мер (при необходимости);

б)
к составу и характеристикам применяемого оборудования и приспособлений (стеллажи, емкости и др.), обеспечивающих защиту готовой продукции от воздействия механических, климатических и других факторов;

в)
к порядку приемки на склад и отпуска продукции со склада, предусматривающему сопоставление маркировки с сопроводительной документацией, проверку срока хранения и даты изготовления и др.;

г)
к методам идентификации и способам складирования продукции различной номенклатуры, дат изготовления и сроков хранения и др.;

д)
к методам периодического контроля состояния продукции при хранении.
	8.5.4.5
	
	

	159. 
	В процедурах упаковывания и поставки продукции должны быть установлены требования:

а)
к методам и способам упаковывания и маркировки готовой продукции, исключающим ее повреждение в процессе хранения и транспортирования, а также нарушение учета продукции, предназначенной для поставки различным заказчикам или на различные объекты одного заказчика;
	8.5.4.6
	
	


	1
	2
	3
	4
	5

	
	б)
к специальным методам и способам упаковывания и маркировки особой продукции (крупные изделия, опасные для окружающей среды и человека изделия и др.);

в)
к методам контроля качества упаковывания продукции, предназначенной для поставки заказчикам;

г)
к методам сохранения качества продукции с момента отгрузки до доставки к месту назначения [если это оговорено контрактом (договором)];

д)
к порядку отгрузки заказчикам продукции.
	
	
	

	160. 
	В организации должна быть документирована процедура планирования и проведения авторского надзора в соответствии с ГОСТ РВ 0015—704 и технического надзора в соответствии с ГОСТ РВ 15.1 709 в процессе эксплуатации (для организаций, выполняющих такие работы), включающая в том числе:

а)
ответственность, права и обязанности должностных лиц организации по подготовке и проведению авторского и технического надзора;

б)
порядок разработки, ведения и внесения изменений в перечень продукции, подлежащей авторскому и техническому надзору;

в)
положения о структурных подразделениях (службах) организации, осуществляющих работы по авторскому и техническому надзору;

г)
порядок разработки планов-графиков проведения авторского и технического надзора и контроля их выполнения;

д)
порядок создания, поставки и пополнения необходимых оборотных и резервных фондов материально-технического обеспечения авторского и технического надзора;

е)
подготовка и порядок проведения и оформления результатов авторского и технического надзора;

ж)
порядок составления учетной, информационной и отчетной документации при проведении авторского и технического надзора;

и) подготовка и порядок разработки и реализации мер по устранению выявленных конструктивных и производственных дефектов в течение срока действия гарантийных обязательств в соответствии с ГОСТ РВ 15.306.
	8.5.5.2
	
	

	161. 
	В СМК организации, осуществляющей авторский надзор в процессе эксплуатации, должны быть определены:

а)
ответственность, права и обязанности представителей организации (должностных лиц) по организации и проведению авторского надзора;

б)
организация и порядок обеспечения работ по планированию и проведению планового и оперативного авторского надзора;

в)
порядок взаимодействия представителей организации с заказчиком и эксплуатирующими организациями при проведении авторского надзора;

г)
порядок оформления и реализации результатов авторского надзора.
	8.5.5.3
	
	

	162. 
	Организация, осуществляющая деятельность по проведению технического обслуживания и ремонта продукции, находящейся в эксплуатации (для организаций, выполняющих такие работы), должна:
	8.5.5.4
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	а)
планировать и управлять видами деятельности в соответствии с 8.1;

б)
обеспечивать качество процессов, продукции и услуг (работ), поставляемых внешними поставщиками для целей выполнения таких видов деятельности, в соответствии с 8.4;

в)
осуществлять техническое обслуживание и ремонт продукции, находящейся в эксплуатации, в управляемых условиях, в соответствии с 8.5;

г)
проводить анализ и оценку результатов такой деятельности в соответствии с разделом 9;

д)
определять направления и внедрять в организации методы проведения улучшений деятельности организации, направленные на выполнение требований заказчика, повышение удовлетворенности заказчика и других заинтересованных сторон в соответствии с разделом 10.
	
	
	

	163. 
	Организация, осуществляющая деятельность по выполнению сервисного обслуживания продукции в рамках контракта (договора) жизненного цикла или по отдельно заключённому с заказчиком контракту (договору) организует работу по ГОСТ РВ 0028—001.

Организация должна обеспечить качество выполнения указанных работ путем проведения следующих мер:

а)
обеспечение соответствия производственно-технологической базы организации потребностям заказчика в выполнении работ сервисного обслуживания продукции;

б)
внедрение современных научно-методических подходов, обеспечивающих рациональное распределение функций, зон ответственности и ресурсов между участниками сервисного обслуживания для поддержания исправного (работоспособного) состояния продукции;

в)
планирование работ сервисного обслуживания, основанного на применении методов и результатов объективного контроля и прогнозировании изменения технического состояния продукции в процессе ее эксплуатации;

г)
контроль фактических значений характеристик продукции для своевременного принятия участниками сервисного обслуживания решений о необходимости проведения мер по поддержанию ее исправного (работоспособного) состояния;

д)
применение единой терминологии в области кодирования, автоматизированной обработки и обмена данными в части характеристик и технического состояния продукции.

Взаимодействие между организацией и заказчиком должно осуществляться в порядке, установленном в законах [19] — [20], с учетом особенностей ГОЗ.
	8.5.5.5
	
	

	164. 
	Руководитель организации должен назначать должностных лиц, имеющих право утверждать внесение изменений в производственный процесс или в процесс выполнения работ (оказания услуг).
	8.5.6.2
	
	

	165. 
	Организация должна в соответствии с 6.1 оценивать риски, связанные:

а)
с нарушением условий, необходимых для производства продукции (выполнения работ, оказания услуг), соответствующей требованиям ТТЗ (ТЗ), ТУ, нормативных правовых актов, нормативных технических документов, ДСОП и других документов;

б)
с нарушением требований к процессам и продукции (работам, услугам), в том числе требований к безопасности и других требований, установленных в ТТЗ (ТЗ), ТУ, нормативных правовых актах, ДСОП и документах СМК организации.
	8.5.6.3
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	166. 
	После внесения изменений в процесс создания продукции (выполнения работ, оказания услуг) организация должна планировать и проводить меры по подтверждению того, что созданные условия для производства продукции (выполнения работ, оказания услуг), технологические процессы (операции), технологическое оснащение и оборудование, персонал, техническая документация, средства измерения и контроля обеспечивают производство продукции (выполнения работ, оказания услуг), соответствующей заданным требованиям в соответствии с 8.5.1.4.
	8.5.6.4
	
	

	167. 
	При проведении контроля качества и испытания (мониторинга и измерения) продукции в соответствии с 9.1 организация должна обеспечить:

а)
оценку соответствия продукции установленным требованиям для принятия решения о предъявлении ее ОТК на приемку;

б)
оценку соответствия готовой продукции установленным требованиям (валидация) для принятия решения о возможности предъявления, сдачи готовой продукции ОТК и ВП (при наличии) и поставки ее заказчику (потребителю).
	8.6.2
	
	

	168. 
	При отправке продукции организация должна обеспечить наличие сопроводительной документации в соответствии с условиями поставки (ведомостью поставки).
	8.6.3
	
	

	169. 
	В организации должен быть установлен порядок управления несоответствующей требованиям продукцией (работами, услугами) и проведения работ по удовлетворению рекламаций в соответствии с ГОСТ РВ 0015—703 и (или) другими ДСОП по номенклатуре создаваемой продукции (выполняемых работ, оказываемых услуг).
	8.7.3
	
	

	170. 
	Организация должна согласовывать с заказчиком или ВП (при наличии) решения по несоответствующей продукции, включая следующие варианты:

а)
разрешение на отступление или отклонение;

б)
доработку в целях выполнения установленных требований;

в)
принятие с проведением предварительного ремонта или без ремонта по разрешению на отклонение;

г)
перевод в другую категорию для применения в других целях;

д)
забракование с последующей утилизацией.

Если несоответствие может повлиять на надежность и (или) функциональные характеристики продукции, установленные в контракте (договоре), согласование с заказчиком обязательно.
	8.7.4
	
	

	171. 
	Продукция, забракованная при производственном контроле, предъявительских и приемо-сдаточных испытаниях, а также по рекламациям, должна быть исследована для выявления причин дефектов (отказов). Анализу также должна подвергаться продукция, в которой обнаружены дефекты (отказы) при проведении испытаний по категориям: периодические, типовые, испытания на надежность и др.
	8.7.5
	
	

	172. 
	Анализ отказавшей продукции должен производиться организацией после обнаружения дефекта (отказа) или получения рекламации по согласованным с ВП (при наличии) программам исследования. Результаты анализа должны быть оформлены в виде документированной информации.
	8.7.6
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	173. 
	В организации должны быть созданы участки или изоляторы для размещения (содержания) несоответствующей продукции. Если физическая изоляция несоответствующей продукции невозможна или нецелесообразна, должны применяться указанные в документированной информации специальные средства идентификации, согласованные с ВП (при наличии).
	8.7.7
	
	

	174. 
	В документированной информации должен быть утвержден порядок повторного предъявления возвращенной (отклоненной) заказчиком или ВП (при наличии) продукции, предусматривающий подписание предъявительских документов высшим руководством организации.
	8.7.8
	
	

	175. 
	Организация должна осуществлять оценку соответствия продукции (работ, услуг) заданным требованиям в форме и по правилам, установленным контрактом (договором).
	9.1.1.2
	
	

	176. 
	При мониторинге, измерении и анализе характеристик продукции (работ, услуг) должно быть обеспечено подтверждение соответствия готовой продукции установленным требованиям для принятия решения о возможности предъявления ее ВП (при наличии) и (или) заказчику.
	9.1.1.3
	
	

	177. 
	В целях подтверждения соответствия продукции (работ, услуг) заданным требованиям на основании оценки соответствия ее характеристик (параметров) при проведении мониторинга [наблюдения и регистрации характеристик (параметров) в сравнении с заданными] и испытаний (контроля) в организации должны быть установлены:

а)
методики проведения испытаний (контроля) и методы мониторинга продукции (работ, услуг), включая методики измерений, содержащие в том числе перечень подтверждаемых параметров продукции (работ, услуг) и допуски на них, где это возможно, нормы точности измерений (достоверности контроля), правила выбора технических средств для мониторинга и измерений продукции (работ, услуг);

б)
порядок отбора, временного хранения продукции до и после испытаний (контроля), правила идентификации годной и дефектной продукции;

в)
правила регистрации результатов мониторинга и испытаний (контроля).
	9.1.1.4
	
	

	178. 
	Организация в целях мониторинга данных о соответствии продукции (работ, услуг) заданным требованиям должна предусматривать наличие документированной информации, полученной в результате:

а)
входного контроля закупаемых КИ, материалов (сырья), программных средств;

б)
операционного контроля в процессе изготовления продукции (выполнения работ, оказания услуг);

в)
периодической оценки точности, настроенности и стабильности технологических процессов;

г)
контроля первого изделия (при наличии данного требования) опытных образцов или единиц (партий) продукции в производстве;

д)
испытаний и приемки готовой продукции (работ, услуг) подразделением (цехом) — изготовителем, ОТК и ВП в соответствии с требованиями ГОСТ РВ 15.307;

e)
контроля продукции в процессе хранения;

ж)
оценки соответствия установленным требованиям программ и методик, включая компьютерные программы, применяемые при проведении испытаний продукции;

и)
оценки компетентности задействованного персонала;
	9.1.1.5
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	к)
анализа пригодности технических средств для мониторинга и измерений по 7.1.5.5, 7.1.5.6;

л)
оценки соответствия условий мониторинга и испытаний (контроля) заданным требованиям.
	
	
	

	179. 
	Характеристики технологического оборудования должны проверяться в ходе пуско-наладочных работ, периодически контролироваться в соответствии с ЭД, включая контроль после ремонта технологического оборудования.
	9.1.1.6
	
	

	180. 
	Организация должна установить современные методы мониторинга и измерения процессов СМК, включая применение информационных технологий, статистических методов анализа, в том числе методов управления рисками по 6.1.3.

Организация должна установить методы мониторинга и измерения технологических процессов, учитывая их влияние на качество продукции.

Результаты мониторинга и измерения должны быть документированы и применяться для принятия, при необходимости, корректирующих мер.
	9.1.1.7
	
	

	181. 
	Организация должна для оценки результативности процессов СМК установить методы оценки и анализа данных, полученных при мониторинге и измерении процессов СМК, а также СМК в целом.
	9.1.1.8
	
	

	182. 
	Организация должна проводить мониторинг информации, включающей замечания, рекомендации и предложения заказчика, а также ВП (при наличии), касающиеся обеспечения соответствия продукции (работ, услуг) требованиям заказчика. Для этого организация должна обеспечивать:

а)
возможность посещения заказчиком организации, внешних поставщиков [разработчиков, изготовителей, поставщиков КИ, материалов (сырья) и программных средств], входящих в кооперацию по созданию продукции и сторонних организаций, которым переданы процессы (часть процессов), работы, услуги;

б)
предоставление заказчику и его представителям информации о выполнении задач в области качества на всех этапах создания продукции (выполнения работ, оказания услуг) и о результатах анализа выполнения требований контрактов (договоров);

в)
беспрепятственный доступ ВП (при наличии) к записям о качестве продукции (работ, услуг);

г)
возможность получения информации от потребителей о качестве создаваемой продукции.
	9.1.2.2
	
	

	183. 
	Организация должна установить порядок и периодичность проведения мониторинга информации об удовлетворенности заказчика качеством создаваемой продукции.
	9.1.2.3
	
	

	184. 
	Информация, которая документируется, контролируется, сохраняется и применяется для оценки удовлетворенности заказчика качеством создаваемой продукции, должна содержать в том числе следующие сведения:

а)
о соответствии продукции (работ, услуг), созданной в рамках ГОЗ, заданным требованиям, подтвержденном заявлением руководителя организации по форме, утвержденной приказом Министра обороны Российской Федерации, а по другой продукции (работам, услугам) — согласно требованиям международных договоров в области ВТС и требованиям контрактов (договоров) со сторонними организациями;

б)
о своевременности поставок;

в)
о претензии заказчика (потребителя).
	9.1.2.4
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	185. 
	Организация, при необходимости, должна разработать и реализовать планы по повышению удовлетворенности заказчиков (потребителей) на основе проведения анализа полученной информации, которая должна рассматриваться в качестве входных данных для анализа руководителем организации.
	9.1.2.5
	
	

	186. 
	Анализу в СМК в зависимости от вида деятельности организации, номенклатуры продукции (работ, услуг) и применяемых ДСОП следует подвергать:

(28 видов информации о данных и результатах деятельности).
	9.1.3.2
	
	

	187. 
	Для анализа и оценки информации, предусмотренной требованиями 9.1.3.2, организация должна определить:

а)
методы анализа и оценки, в том числе статистические (где это возможно);

б)
виды и объемы информации (с учетом требований 9.1.3.2), необходимые и достаточные для анализа и принятия решений по обеспечению качества продукции (работ, услуг);

в)
периодичность и порядок сбора и анализа информации;

г)
ответственных лиц за сбор, анализ и предоставление информации.
	9.1.3.3
	
	

	188. 
	Организация должна систематизировать информацию, предусмотренную требованиями 9.1.3.2, анализировать ее, планировать и организовывать реализацию корректирующих действий по результатам анализа, направленных на обеспечение стабильного качества продукции (работ, услуг).

Результаты анализа, сведения о корректирующих действиях, а также результаты реализации действий организация должна представлять ВП (при наличии), заказчику в установленном порядке, а также контролирующим органам и заинтересованным федеральным органам исполнительной власти (при наличии соответствующих запросов).
	9.1.3.4
	
	

	189. 
	Руководитель организации в целях оценки эффективности СМК и принятия соответствующих корректирующих действий может организовать работу по учету и анализу затрат на обеспечение качества продукции (работ, услуг), а также определять порядок их документирования, включая:

-
виды затрат на обеспечение качества продукции (работ, услуг);

-
порядок и методы учета, сбора, обобщения и анализа затрат на обеспечение качества продукции (работ, услуг);

-
порядок оформления результатов анализа затрат на качество продукции (работ, услуг);

-
методы оптимизации затрат на качество продукции (работ, услуг).
	9.1.3.5
	
	

	190. 
	Организация должна проводить внутренние аудиты для оценки соответствия СМК и ее процессов требованиям настоящего стандарта. Методология внутреннего аудита может осуществляться с учетом рекомендаций, изложенных в руководящих указаниях (см. ISO 19011—2018*).
	9.2.3
	
	

	191. 
	Должностные лица, уполномоченные руководителем организации на проведение внутреннего аудита, не несут ответственности за деятельность подразделений организации и за процессы СМК, подвергаемые аудиту, но должны нести ответственность за объективность и полноту результатов внутреннего аудита.
	9.2.4
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	192. 
	Документированная информация с результатами внутренних аудитов должна быть представлена руководителю организации и своевременно доведена до сведения должностных лиц, ответственных за проверяемые процессы, процедуры и виды деятельности, в порядке, установленном в организации, а также ВП (при наличии) — по согласованию с ним.
	9.2.5
	
	

	193. 
	Во внутренних аудитах может принимать участие ВП (при наличии) — по решению ВП.
	9.2.6
	
	

	194. 
	Результаты внутренних аудитов СМК должны являться основанием для разработки и реализации мер по совершенствованию СМК, актуализации перечня процессов и совершенствованию действующих процессов СМК, разработке новых методов и средств управления качеством продукции (работ, услуг), совершенствованию состава и содержания документации СМК.
	9.2.7
	
	

	195. 
	Входные данные для анализа СМК должны учитывать интересы заказчика и дополнительно к установленным в 9.3.2.1 данным включать информацию, предусмотренную требованиями 9.1.3, а также замечания и предложения заказчика и ВП (при наличии) по вопросам, относящимся к обеспечению стабильного качества продукции (работ, услуг) согласно условиям контракта (договора), требований ТТЗ (ТЗ), ТУ, нормативных правовых актов, ДСОП и других документов, распространяющихся на создаваемую продукцию, а также выполняемые работы (оказываемые услуги).
	9.3.2.2
	
	

	196. 
	Выходные данные анализа СМК должны быть основой управленческих решений, принимаемых руководителем организации в целях совершенствования деятельности организации по созданию продукции (выполнению работ, оказанию услуг), соответствующей заданным требованиям.
	9.3.3.2
	
	

	197. 
	Руководитель организации должен определить направления для внедрения в организации методов по улучшению деятельности организации, направленных на выполнение требований заказчика, удовлетворение потребностей заказчика и других заинтересованных сторон, обеспечение стабильного качества продукции (работ, услуг), повышение конкурентоспособности организации.
	10.1.2
	
	

	198. 
	В зависимости от вида деятельности организации руководитель организации может определить следующие объекты для улучшений:

-
продукция (работы, услуги);

-
процессы, виды деятельности, операции;

-
персонал;

-
поставщики;

-
система управления организацией;

-
другие направления, которые руководитель организации считает приемлемыми и достаточными для обеспечения улучшения деятельности организации.
	10.1.3
	
	

	199. 
	Основными методами проведения улучшений деятельности организаций могут быть следующие:

-
анализ достижений науки и техники в области деятельности организации и внедрение их в организации;

-
создание инновационной продукции;

-
импортозамещение и диверсификация продукции;
	10.1.4
	
	


	1
	2
	3
	4
	5

	
	-
внедрение статистических методов управления качеством;

-
применение информационных технологий и автоматизации процессов;

-
осуществление технического перевооружения;

-
повышение технологической дисциплины;

-
проведение самооценки организации;

-
устранение выявленных несоответствий качества продукции;

-
снижение последствий возникновения рисков;

-
развитие производственных возможностей организации;

-
повышение компетентности персонала и другие.
	
	
	

	200. 
	Принятые меры по улучшению деятельности организации должны доводиться до сведения заказчика или ВП (при наличии) в части работ по ГОЗ, если согласование данных мер требуется ДСОП или другими документами заказчика.
	10.1.5
	
	

	201. 
	Организация должна:

а)
своевременно довести до сведения внешнего поставщика требования, предъявляемые к корректирующим действиям, если установлено, что за выявленное несоответствие ответственность несет внешний поставщик;

б)
принять корректирующие действия, которые организация считает необходимыми, если прежние корректирующие действия не были проведены своевременно или оказались нерезультативными;

в)
согласовывать с заказчиком или ВП (при наличии) по их решению планируемые корректирующие действия.
	10.2.3
	
	

	202. 
	Высшему руководству следует способствовать развитию инициативы персонала в целях определения потребности или возможности постоянного улучшения деятельности организации и функционирования СМК и поощрять данную инициативу.
	10.3
	
	

	203. 
	В процессе разработки документированной информации организация должна руководствоваться требованиями закона [21] и инструкции [22].
	11.1
	
	

	204. 
	При создании и совершенствовании СМК организация должна руководствоваться требованиями положения [23] и требованиями [24].
	11.2
	
	

	205. 
	В организации должен быть документирован порядок организации и выполнения работ по защите информации об образцах военной продукции, учитывающий характер и условия выполнения оборонного заказа при несанкционированном воздействии на информацию, циркулирующую в технических каналах. Данный порядок в организации должен соответствовать требованиям ГОСТ РВ 0043—001, ГОСТ РВ 0043—002.
	11.3
	
	


Примечания
1. Оценке должна предшествовать проверка:

· наличия документированных процедур, требуемых нормативными документами; 

· соответствия документированной процедуры требованиям нормативных документов;

· внедрение документированных процедур.

2. Отчет составляется на основании внутреннего аудита СМК во всех структурных подразделениях, действующих в области распространения системы менеджмента качества предприятия.
Значение оценок выбираются из нижеприведенной таблицы: 

	Оценка
	Значение оценки

	1
	Соответствие полное

	2
	Соответствие частичное

	3
	Не соответствует требованиям


Руководитель предприятия       __________  __________________  ___________





(подпись) 
 (инициалы, фамилия) 

 (дата)

Результаты самооценки СМК по дополнительным требованиям ГОСТ Р 58876-2020
	№

п/п
	Содержание требования
	№ пункта
	Свидетельство о выполнении требований (№ раздела, №пункта, № приложения и реквизиты документа организации, другие свидетельства)
	Оценка соответствия 

	1
	2
	3
	4
	5

	4.4 Система менеджмента качества и ее процессы

	1
	Организация должна установить и поддерживать документированную информацию, которая включает в себя:

•
общее описание заинтересованных сторон, которые имеют отношение к системе менеджмента качества [см. 4.2а)];
	4.4.2
	
	

	
	•
область системы менеджмента качества, включая границы и применимость (см. 4.3);
	
	
	

	
	· описание процессов, необходимых для системы менеджмента качества, и их применение в рамках организации;
	
	
	

	
	•
последовательность и взаимодействие данных процессов;
	
	
	

	
	•
распределение обязанностей и полномочий для выполнения данных процессов.
	
	
	

	5.1.2 Ориентация на потребителей

	2
	Высшее руководство должно демонстрировать лидерство и приверженность в отношении ориентации на потребителей посредством обеспечения того, что:

d)
показатели соответствия продукции/услуги и своевременность поставок измеряются и соответствующие действия предпринимаются в том случае, если запланированные результаты не достигнуты или не будут достигнуты.
	5.1.2 d
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	5.3 Функции, ответственность и полномочия в организации

	3
	Высшее руководство должно назначить определенного члена руководства организации, наделенного полномочиями представителя руководства, который должен нести ответственность и обладать полномочиями по надзору за выполнением вышеуказанных требований.
	5.3
	
	

	4
	Представитель высшего руководства должен обладать свободой действий и иметь постоянный контакт с высшим руководством для решения вопросов, относящихся к менеджменту качества.
	5.3
	
	

	7.1.5
Ресурсы для мониторинга и измерения

	5
	Организация должна установить, применить и поддерживать процесс для отзыва контрольно-измерительного оборудования, требующего калибровки или поверки.
	7.1.5.2
	
	

	
	Организация должна вести учет оборудования, используемого для контроля и измерения параметров. Реестр оборудования должен включать: тип оборудования, его уникальный идентификационный номер, расположение, методы калибровки или поверки для данного оборудования, частоту проверки и критерии приемки.
	
	
	

	
	Калибровку, поверку контрольно-измерительного оборудования следует проводить в соответствующих условиях окружающей среды (см. 7.1.4).
	
	
	

	7.3
Осведомленность

	6
	Организация должна обеспечить, чтобы лица, выполняющие работу под управлением организации. были осведомлены:

e)
о соответствующей документированной информации о системе менеджмента качества и ее изменениях;
	7.3
	
	

	
	f)
об их вкладе в обеспечение соответствия продукции или услуги:
	
	
	

	
	д) об их вкладе в безопасность продукции;
	
	
	

	
	h) о важности этического поведения.
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	7.5
Документированная информация

	7
	Если управление документированной информацией осуществляется в электронном виде, должны быть определены процессы защиты данных (например, защита от потери, несанкционированных изменений, непреднамеренного изменения, искажения, физического повреждения).
	7.5.3.2
	
	

	8.1
Планирование и управление деятельностью на стадиях жизненного цикла продукции и услуг

	8
	Организация должна планировать, внедрять процессы (4.4), необходимые для выполнения требований к поставке продукции и к предоставлению услуг и для выполнения действий, определенных в разделе 6, и осуществлять управление этими процессами посредством:

f)
определения процессов и средств контроля, необходимых для управления критическими элементами, в том числе элементами управления производственным технологическим процессом, при условии, что были определены ключевые характеристики;
	8.1
	
	

	
	g) привлечения представителей подразделений, задействованных в основных видах деятельности организаций, для планирования и управления работами;
	
	
	

	
	h)
определения процесса и ресурсов для обеспечения использования и технического обслуживания продукции и услуг;
	
	
	

	
	i) определения продукции и услуг, которые будут получены от внешних поставщиков;
	
	
	

	
	j) установления средств управления, необходимых для предотвращения поставки несоответствующей продукции и услуг потребителю.
	
	
	

	
	В зависимости от организации, требований потребителей, продукции и услуг, организация должна планировать создание продукции и предоставление услуг в упорядоченном и управляемом виде, включая запланированные мероприятия, выполняемые в плановой последовательности с целью соответствия требованиям при допустимом риске, в рамках доступных ресурсов и графика работ.
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	Организация должна определить, внедрить и поддерживать процесс планирования и управления временной или постоянной передачей работ для обеспечения постоянного соответствия работы установленным требованиям. Процесс должен обеспечить управление последствиями и рисками при передаче работ.


	8.1
	
	

	8.1.1 Управление операционными рисками

	9
	Организация должна планировать, внедрять и контролировать процесс управления операционными рисками для достижения соответствующих требований. К данному процессу в соответствии с особенностями организации, изделий и услуг могут относиться следующие функции:
a) распределение обязанностей по управлению операционными рисками;
	8.1.1
	
	

	
	b) определение критериев оценки рисков (например, вероятность, последствия, степень допустимости риска);
	
	
	

	
	c) выявление, оценка и информирование о возникающих рисках по всему технологическому процессу;
	
	
	

	
	d) определение, внедрение и управление мерами и мероприятиями по снижению рисков, превышающих установленные критерии приемлемости риска;
	
	
	

	
	e) допустимость рисков, оставшихся после принятия мер по их устранению.
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	8.1.2 Управление конфигурацией

	10
	Организация должна планировать, внедрять и управлять процессом менеджмента конфигураций продукции и услуг по мере возможности для обеспечения идентификации и управления физическими и техническими характеристиками на протяжении всего жизненного цикла изделия. Этот процесс должен:
a) управлять идентификацией и прослеживаемостью продукции по отношению к требованиям, включая реализацию установленных изменений:
b) обеспечивать, чтобы документированная информация (например, требования, документация по проектированию, верификации, валидации, приемке продукции) соответствовала реальным свойствам продукции/услуг.
	8.1.2
	
	

	8.1.3 Безопасность продукции

	8.1.4 Предотвращение поставки контрафактных изделий

	11
	По мере возможности организация должна планировать, внедрять и управлять процессами для предотвращения использования контрафактных или подозрительных изделий и
для их включения в продукцию, поставляемую потребителю.
	8.1.4
	
	

	8.2
Требования к продукции и услугам

	12
	При определении требований к продукции и услугам, которые будут предлагаться потребителям, организация должна убедиться в том. что:

c)
специальные требования к изделиям и услугам определены;
d)
операционные риски (например, новые технологии, возможности и способности обеспечить поставки в сжатые сроки) определены
	8.2.2
	
	


	13
	Организация должна проводить анализ, прежде чем принять обязательство поставить продукцию или предоставить услуги

Потребителям.

Этот анализ должен быть согласован с соответствующими подразделениями организации.
Если при проведении анализа организация определяет, что некоторые требования потребителя не могут быть выполнены или могут быть выполнены только частично, организация должна договориться о взаимоприемлемом требовании с потребителем.
	8.2.3.1
	
	

	8.3.2
Планирование проектирования и разработки

	14
	При необходимости организация должна разделить процесс проектирования и разработки на отдельные операции и для каждой операции определить конкретные задачи, необходимые ресурсы, обязанности, состав конструкторской документации, а также входные и выходные данные.


	8.3.2
	
	

	8.3.3
Входные данные для проектирования и разработки

	15
	Организация должна рассмотреть:

g) при возможности возможные последствия устаревания (например, материалов. процессов, комплектующих изделий, оборудования, продукции).
	8.3.3
	
	

	8.3.4
Средства управления проектированием и разработкой

	16
	Организация должна применять средства управления процессом проектирования и разработки для обеспечения уверенности в том, что:

g) должно быть получено разрешение для перехода на следующий этап.
В процессе анализа конструкции и процесса разработки должны участвовать представители подразделений, имеющих отношение к стадии(ям) проектирования и разработки, которые рассматриваются при проведении данного анализа.
	8.3.4
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	17


	Если для верификации и валидации необходимо проведение испытаний, эти испытания должны быть запланированными, находиться под контролем, периодически пересматриваться и должны быть документально зафиксированы, для того чтобы гарантировать следующее:

a)
программа и методика проведения испытаний или технические требования к испытанию содержат указание на тестируемый элемент и используемые ресурсы, определяют цели и условия проведения испытаний, параметры, которые необходимо зафиксировать, и соответствующие критерии приемки;
	8.3.4.1
	
	

	
	b)
процедуры тестирования содержат методы испытаний, которые будут использованы, способ проведения испытания и метод записи результатов;
	
	
	

	
	c)
для проведения испытания представлена корректная конфигурация тестируемого элемента;
	
	
	

	
	d)
требования программы и методики проведения испытаний соблюдены:
	
	
	

	
	е)
критерии приемки соблюдены.
	
	
	

	
	Контрольно-измерительные приборы, используемые при проведении испытания, должны контролироваться в соответствии с положениями 7.1.5.
	
	
	

	
	По завершении процесса проектирования и разработки организация должна гарантировать, что отчеты, расчетные данные, результаты испытаний и т. д. могут являться

доказательством того, что проект изделия или услуги отвечает установленным требованиям для всех идентифицированных условий эксплуатации.
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	8.3.5
Выходные данные проектирования и разработки

	18
	Организация должна обеспечить, чтобы выходные данные проектирования и разработки:

e)
указывали по мере возможности все критические элементы, включая любые ключевые характеристики, а также конкретные действия, которые должны быть приняты в отношении данных элементов;
	8.3.5
	
	

	
	f)
имели разрешение уполномоченного(ых) лица (лиц).
	
	
	

	
	Организация должна определить данные, необходимые для того, чтобы можно было идентифицировать, производить, контролировать, использовать и осуществлять техническое обслуживание продукции.
	
	
	

	8.3.6
Изменения проектирования и разработки

	19
	В организации должен быть реализован процесс, в котором установлены критерии для уведомления своего потребителя об изменениях, влияющих на требования потребителя, до их внедрения.
	8.3.6
	
	

	
	Изменения при проектировании и разработке должны контролироваться в соответствии с требованиями процесса управления конфигурацией
	
	
	

	8.4 Управление процессами, продукцией и услугами, поставляемыми внешними поставщиками

	20
	Организация должна нести ответственность за соответствие всей полученной извне продукции, процессов и услуг, включая полученные из источников, определенных потребителем.
	8.4.1
	
	

	
	Организация должна гарантировать в случае необходимости, что в процессе участвуют внешние поставщики, назначенные или утвержденные потребителем, в том числе организации, обеспечивающие технологические процессы (например, специальные процессы).
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	Организация должна идентифицировать и управлять рисками, связанными с предоставлением и обеспечением процессов, изделий и услуг внешними поставщиками, а также с выбором и вовлечением внешних поставщиков.
	8.4.1
	
	

	
	Организация должна требовать, чтобы ее внешние поставщики применяли соответствующие элементы управления и контроля в отношении своих прямых внешних поставщиков или поставщиков второго уровня, для того чтобы гарантировать соблюдение установленных требований
	
	
	

	21
	Организация должна:

a)
определить процесс, обязанности и полномочия для принятия решения о статусе одобрения, изменения статуса одобрения и условий управляемого использования внешних поставщиков в зависимости от их статуса одобрения;
	8.4.1.1
	
	

	
	b)
вести реестр своих внешних поставщиков, который включает статус об одобрении (например, одобрен, одобрен с условием, не одобрен) и область действия статуса об одобрении (например, тип изделия, вид процесса, авторизированный поставщик);
	
	
	

	
	c)
периодически проводить анализ результатов работы внешних поставщиков, включая соответствие процессов, продукции и услуг, а также своевременность поставки;
	
	
	

	
	d)
определить действия, которые необходимо предпринять в том случае, если внешние поставщики не соответствуют определенным требованиям;
	
	
	

	
	e)
определить требования для контролируемой документированной информации, создаваемой и/или сохраняемой внешними поставщиками.
	
	
	

	22
	Организация должна:

c)
учитывать:

3)
результаты периодической проверки деятельности внешнего поставщика [см. 8.4.1.1с)];
	8.4.2
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	d)
определять верификацию или другие действия, необходимые для обеспечения соответствия процессов, продукции и услуг, поставляемых внешними поставщиками, установленным требованиям.
	8.4.2
	
	

	
	Деятельность по верификации поступающих из внешних источников процессов, продукции и услуг должна быть выполнена в соответствии с рисками, идентифицированными организацией. По мере возможности действия должны включать проверку или периодические испытания в том случае, если существует высокий риск несоответствий, включая поставку контрафактных изделий.
	
	
	

	
	Если продукция, поставляемая внешним поставщиком, запущена в производство до завершения всех необходимых мероприятий по проверке, то данный факт должен быть установлен и документально зафиксирован, для того чтобы обеспечить возможность дальнейшей замены изделия, если впоследствии будет обнаружено ее несоответствие требованиям.
	
	
	

	
	Если организация делегирует верификацию внешнему поставщику, организация должна определить область делегирования и требования к делегированию, а также внести перечень делегированных полномочий. Организация должна периодически осуществлять мониторинг делегированной верификации внешнему поставщику.
	
	
	

	
	Если используют протоколы испытаний внешнего поставщика для верификации извне поставляемой продукции, организация должна внедрить процесс валидации точности протоколов испытаний, для того чтобы подтвердить, что продукция соответствует установленным требованиям. Если потребитель или организация определила сырье в качестве существенного операционного риска (например, критические элементы), организация должна реализовать процесс валидации точности протоколов испытаний.
	
	
	


	1
	2
	3
	4
	5

	23
	Организация должна сообщать внешним поставщикам свои требования, относящиеся:

a)
к поставляемым процессам, продукции и услугам, включая идентификацию соответствующих технических данных (например, спецификации, чертежи, требования к процессу, рабочие инструкции);
	8.4.3
	
	

	
	g) контролю за процессом проектирования и разработки;
	
	
	

	
	h) специальным требованиям, критическим элементам или ключевым характеристикам;
	
	
	

	
	i)
испытаниям, контролю и верификации (включая верификацию производственного процесса);
	
	
	

	
	j)
использованию статистических методов для приемки продукции и связанных с ними инструкций организации по приемке;
	
	
	

	
	k)
необходимости:

•
внедрения системы менеджмента качества;
	
	
	

	
	•
использования назначенных или одобренных потребителем внешних поставщиков, в том числе источников процессов (например, специальных процессов);
	
	
	

	
	•
уведомления организации о несоответствиях процессов, продукции или услуг, а также получения одобрения для их использования;
	
	
	

	
	•
недопущения использования контрафактных изделий (см. 8.1.4);
	
	
	

	
	•
уведомления организации об изменениях, вносимых в процессы, изделия или услуги, в том числе смене внешних поставщиков или места производства, а также получения одобрения организации в отношении данных изменений;
	
	
	

	
	•
доведения до сведения внешних поставщиков информации о применимых требованиях, включая требования потребителя;
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	· предоставления образцов испытаний для получения одобрения разработчика, проверки/верификации, расследования или аудита;
	8.4.3
	
	

	
	•
сохранения документированной информации, включая сроки хранения и требования по утилизации;
	
	
	

	
	l)
праву доступа, которое предоставляется организации, ее потребителям и контролирующим органам, во все соответствующие помещения/подразделения и ко всей документированной информации на любом уровне цепочки поставок;
	
	
	

	
	m) обеспечению того, чтобы персонал был осведомлен:


-о его вкладе в соответствие продукции или услуги установленным требованиям:


-его вкладе в безопасность продукции;


-важности этического поведения.
	
	
	

	8.5 Производство продукции и предоставление услуг

	24
	Управляемые условия должны включать в себя по мере возможности
c)
осуществление деятельности по мониторингу и измерению на определенных этапах с целью верификации соответствия процессов или их выходов критериям управления, а также соответствия продукции и услуг критериям приемки, 

как-то:

1)
обеспечение того, чтобы документированная информация для мониторинга и измерений по приемке продукции включала:

•
критерии для принятия и отклонения:

-
последовательность операций по верификации, которые должны быть выполнены;

-
результаты измерений, которые должны быть сохранены (как минимум указание по приемке или отклонению);

-
информацию о специальном необходимом контрольно-измерительном оборудовании и инструкции по его эксплуатации;
	8.5.1
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	2)
обеспечение того, чтобы при отборе проб в качестве средства приемки продукции использовался план выборки, подтвержденный на основе признанных статистических принципов и предназначенный для применения;
	8.5.1
	
	

	
	i) определение критериев качества выполнения работ (например, документированные стандарты, образцы, иллюстрации);
	
	
	

	
	]) учет всех изделий в процессе производства (например, количество деталей, заказы, выполняемые частями, изделия с выявленными несоответствиями):
	
	
	

	
	k)
контроль и проверку выявленных критических элементов, в том числе ключевых характеристик, е соответствии с установленными процессами;
	
	
	

	
	l)
определение методов измерения переменных величин (например, набор инструментов, измерение на станке, контрольно-измерительная аппаратура);
	
	
	

	
	m) выявление точек контроля/проверки в ходе технологического процесса в том случае, когда соответствие определенных параметров не может быть подтверждено на более поздних стадиях процесса;
	
	
	

	
	п)
наличие свидетельств того, что все запланированные операции по производству и инспекциям/верификации завершены или иным образом задокументированы и разрешены;
	
	
	

	
	р)
условия для предотвращения, обнаружения и удаления посторонних предметов;
	
	
	

	
	q) контроль и проверку инженерных сетей и расходных материалов (например, вода, сжатый воздух, электроэнергия, химические продукты), если они могут повлиять на соответствие продукции установленным требованиям (см. 7.1.3);
	
	
	

	
	r)
идентификацию и регистрацию изделий, выпущенных для последующего использования в производственном процессе до завершения всех необходимых контрольно-измерительных мероприятий, чтобы обеспечить возможность дальнейшей замены изделия, если впоследствии будет установлено, что оно не соответствует требованиям.
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	25
	Управление производственным оборудованием, инструментами и программным обеспечением.

Оборудование, инструмент и программное обеспечение, используемые для автоматизации, управления, мониторинга или измерения производственных процессов, должны пройти валидацию до их допуска к производству и должны поддерживаться в рабочем состоянии.
	8.5.1.1
	
	

	
	Должны быть установлены требования по хранению производственного оборудования или инструмента, находящихся на хранении, включая необходимые периодические проверки консервации или условий хранения.
	
	
	

	26
	Валидация и контроль специальных процессов.

Для процессов, результаты которых не могут быть проверены при помощи последующих измерений, организация должна разработать специальные процедуры, включая:

a)
определение критериев проверки и валидации процессов;
	8.5.1.2
	
	

	
	b)
определение условий сохранения статуса валидации;
	
	
	

	
	с)
аттестацию производственных помещений и оборудования;
	
	
	

	
	д)
квалификацию персонала;
	
	
	

	
	е)
использование специальных методов и процедур для реализации процессов и их контроля;
	
	
	

	
	f)
требования, предъявляемые к документированной информации, которую необходимо хранить.
	
	
	

	27
	Верификация производственного процесса.

Организация должна осуществлять деятельность по проверке производственного процесса, для того чтобы убедиться в том, что данный производственный процесс обеспечивает изготовление продукции, соответствующей установленным требованиям.
Примечание: Эти мероприятия могут включать в себя оценку рисков, исследование потенциала, исследование функциональных возможностей, а также планы по управлению.
	8.5.1.3
	
	

	
	Организация должна использовать выборочный образец из первой производственной партии нового изделия или сборочной единицы, для того чтобы удостовериться в том, что производственные процессы, документация и инструменты позволяют изготавливать изделия и сборочные единицы, соответствующие установленным требованиям. Данный процесс должен быть повторен в случае внесения изменений, которые могут сделать недействительными первоначальные результаты (например, конструктивные изменения, изменения в производственном процессе, замена инструментов).
Примечание: Данный процесс может быть рассмотрен как процесс проверки первого образца (ППО).
	
	
	

	
	Организация должна хранить документированную информацию по результатам верификации технологического процесса.
	
	
	

	28
	Организация должна поддерживать идентификацию конфигурации продукции и услуги для того, чтобы идентифицировать любые различия между действующей и требуемой конфигурацией.
	8.5.2
	
	

	
	При использовании определенных средств приемки (например, штампы, электронные подписи, пароли) организация должна установить методы управления этими средствам
	
	
	

	29
	Сохранение продукции должно также включать (е случае необходимости е соответствии со спецификациями и требованиями действующих федеральных или нормативных документов):

a)
очистку;
	8.5.4
	
	

	
	b)
предупреждение появления, выявление и удаление посторонних объектов;
	
	
	

	
	c)
особое обращение с легко повреждаемой продукцией;
	
	
	

	
	d)
маркировку или нанесение этикеток, включая правила и предупреждения относительно техники безопасности;
	
	
	

	
	e)
контроль сроков хранения и оборот товарных запасов;
	
	
	

	
	f)
специальные методы обращения с опасными материалами и правила их хранения.
	
	
	

	30
	При определении объема деятельности после поставки организация должна учитывать следующее:

f) результаты сбора и анализа данных в процессе эксплуатации (например, производительность, надежность, накопленный опыт);

д) контроль, обновление и предоставление технической документации, связанной с использованием продукции, ее техническим обслуживанием, текущим и капитальным ремонтом;

h) элементы контроля, которые необходимы для анализа работ, выполняемых внешними организациями (например, за пределами территории организации);

i) поддержку продукции/потребителя (например, обработку запросов, обучение, гарантии, обслуживание, запасные части, ресурсы, устаревание продукции).

Если после поставки продукции идентифицированы определенные проблемы, организация должна предпринять соответствующие действия, включая расследование и отчетность.
	8.5.5
	
	

	31
	Лица, уполномоченные на санкционирование внесения изменений производственных процессов/услуг, должны быть идентифицированы
	8.5.6
	
	

	8.6
Выпуск продукции и услуг

	32
	Если возникает необходимость подтверждения результатов проверки изделия на соответствие техническим условиям, организация должна гарантировать, что хранимая документированная информация содержит все необходимые данные, подтверждающие, что изделия или услуги соответствуют установленным требованиям.
	8.6
	
	

	
	Организация должна обеспечить, чтобы вся документированная информация, предназначенная для сопровождения продукции и услуги, была предоставлена при поставке.
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	8.7
Управление несоответствующими результатами процессов

	33
	Процесс управления несоответствиями организации должен поддерживаться в качестве документированной информации, включая положения, касающиеся:

-
определения ответственности и полномочий для анализа и использования несоответствующих результатов и процесса и для одобрения лиц, принимающих эти решения;
	8.7.1
	
	

	
	-
принятия мер, необходимых для предотвращения влияния несоответствия на другие процессы, продукцию или услуги;
	
	
	

	
	-
своевременного информирования о несоответствиях, влияющих на поставленные продукцию и оказанные услуги потребителю и заинтересованным сторонам;
	
	
	

	
	-
определения корректирующих действий для продукции и услуг ненадлежащего качества, обнаруженных после поставки, предпринимаемых сообразно последствиям (см. 10.2).
	
	
	

	
	Организация должна предпринимать в отношении несоответствующих результатов процессов одно или несколько из следующих действий:

d)
получение разрешения на приемку продукции и услуг с отклонениями у компетентных органов и у потребителя, когда это применимо.
	
	
	

	
	Разрешение на использование несоответствующей продукции или проведение ремонтных работ с целью осуществления дальнейшей приемки может быть получено только при выполнении следующих условий:

· после получения разрешения от уполномоченного представителя организации, ответственной за проектирование изделия, или от лиц, обладающих делегированными полномочиями от проектной организации;
	
	
	

	
	· после получения разрешения со стороны потребителя, если несоответствие приводит к отступлению от требований, приведенных в договоре.
	
	
	

	
	Изделия. определенные для отбраковки, должны быть маркированы должным образом (заметное обозначение, несмываемая краска) или непрерывно контролироваться до их физического устранения из процесса.
	
	
	

	
	Контрафактные или вызывающие подозрение детали должны находиться под контролем, чтобы предотвратить их возврат в цепочку поставок.
	
	
	

	
	Необходимо контролировать движение контрафактных или подозрительных деталей в рамках производственного процесса во избежание повторного попадания таких деталей в цепочку поставок.
	
	
	

	9.1.2
Удовлетворенность потребителей

	34
	Информация, которую следует контролировать и использовать для оценки степени удовлетворенности потребителей, должна содержать в числе прочего следующие показатели: соответствие изделий и услуг, своевременность поставок, жалобы клиентов и запросы на проведение корректирующих мероприятий. Организация должна разработать и реализовать планы мероприятий по улучшению степени удовлетворенности потребителей, которые касаются недостатков, выявленных при проведении оценок, и позволяют оценить эффективность результатов деятельности.
	9.1.2
	
	

	10.2
Несоответствия и корректирующие действия

	35
	При появлении несоответствий, в том числе связанных с претензиями, организация должна:
b) оценивать необходимость принятия мер по устранению причин данного несоответствия для того, чтобы избежать его повторного появления или появления в другом месте посредством:
2) определения причин несоответствия, включая те, которые связаны с человеческим фактором,

g) доводить до сведения внешнего поставщика требования, предъявляемые к корректирующим действиям, если установлено, что за выявленное несоответствие несет ответственность внешний поставщик;
	10.2.1
	
	

	
	h) принимать особые меры в том случае, если не осуществлены своевременные и результативные корректирующие действия.
	
	
	

	
	Организация должна поддерживать документированную информацию, в которой установлены процессы менеджмента несоответствий и корректирующих действий.
	
	
	

	10.3
Постоянное улучшение

	36
	Организация должна осуществлять мониторинг за реализацией мероприятий по улучшению и оценивать их результативность.
Примечание — Примеры возможностей непрерывного улучшения могут включать накопленный опыт, процессы решения определенных проблем, а также сравнительный анализ передовых практик.
	10.3
	
	


Примечания
1. Жирным курсивом выделены дополнительные требования, относящиеся к авиационной, космической и оборонной отраслям промышленности.

2. Оценке должна предшествовать проверка:

· наличия документированных процедур, требуемых нормативными документами; 

· соответствия документированной процедуры требованиям нормативных документов;

· внедрение документированных процедур.

3. Отчет составляется на основании внутреннего аудита СМК во всех структурных подразделениях, действующих в области распространения системы менеджмента качества предприятия.

Значение оценок выбираются из нижеприведенной таблицы: 

	Оценка
	Значение оценки

	1
	Соответствие полное

	2
	Соответствие частичное

	3
	Не соответствует требованиям


Руководитель предприятия       __________  __________________  ___________
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