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Предисловие
ISO (Международная Организация по Стандартизации) - всемирная федерация национальных органов по стандартизации (организации-члены ISO). Работа по под​готовке Международных Стандартов осу​ществляется с помощью технических ко​митетов ISO. Каждая организация-член, заинтересованная в области, для которой технический комитет был создан, имеет право быть представлена в данном коми​тете. Международные организации, пра​вительственные и неправительственные, в контакте с ISO, также принимают уча​стие в работе. ISO тесно сотрудничает с Международной Электротехнической Ко​миссией (IEC) по всем вопросам электро​технической стандартизации.
Международные Стандарты проектируют​ся в соответствии с правилами, приве​денными в Директивах ISO/IEC, Часть 3.
Проекты Международных Стандартов, принятых техническими комитетами, рас​пространяются между организациями-членами для голосования. Публикация в качестве Международного Стандарта требует одобрения, по крайней мере, 75 % голосующих организаций-членов.
Обращается внимание на возможность того, что некоторые из элементов этого Международного Стандарта могут быть предметом патентных прав. ISO не будет нести ответственность за идентификацию любого или всех таких патентных прав.
Международный Стандарт ISO 9001 был подготовлен Техническим Комитетом ISO/TC176 Управление качеством и обеспечение качества, Подкомитетом SC 2, Системы качества.
Это третье издание ISO 9001 отменяет и заменяет второе издание (ISO 9001:1994) вместе с ISO 9002:1994 и ISO 9003:1994. Оно составляет технический пересмотр этих документов. Те организации, которые использовали    ISO    9002:1994    и    ISO 9003:1994 в прошлом, могут использовать настоящий Международный Стандарт, ис​ключая некоторые требования в соответ​ствии с 1.2.
Название ISO 9001 пересмотрено и больше не включает термин "Обеспече​ние качества". Это отражает тот факт, что требования системы менеджмента каче​ства, указанные в этом издании ISO 9001, в дополнение к обеспечению качества продукта, также нацелены на увеличение удовлетворения потребителя.
Приложения А и В этого Международного Стандарта предназначены только для информации.
Введение
0.1 Общие положения
Внедрение системы менеджмента качест​ва должно быть стратегическим решени​ем организации. Разработка и внедрение системы менеджмента качества органи​зации находится под влиянием изменяю​щихся потребностей, конкретных целей, предоставленных продуктов, используе​мых процессов, размера и структуры ор​ганизации. Настоящий Международный Стандарт не предполагает схожести в структуре систем менеджмента качества или документации.
Требования к системе менеджмента каче​ства, указанные в настоящем Междуна​родном Стандарте, являются дополнени​ем к требованиям к продуктам. Информа​ция, отмеченная как "ПРИМЕЧАНИЕ", яв​ляется руководством для понимания или для разъяснения соответствующего тре​бования.
Этот Международный Стандарт может ис​пользоваться внутренними и внешними сторонами, включая сертифицирующие органы, для оценки способности органи​зации выполнять требования потребите​ля, законодательные требования и требо​вания самой организации.
Принципы менеджмента качества, уста​новленные в ISO 9000 и ISO 9004, были
учтены при разработке настоящего Меж​дународного Стандарта.
0.2 Подход с позиций процесса
Настоящий Международный Стандарт способствует принятию подхода с позиций процесса при разработке, внедрении и совершенствовании результативности системы менеджмента качества для уве​личения удовлетворения потребителя пу​тем выполнения его требований.
Чтобы функционировать эффективно, ор​ганизация должна определить и управ​лять многочисленными связанными вида​ми деятельности. Деятельность, которая использует ресурсы и управляется с це​лью преобразования входных данных в выходные данные, может рассматривать​ся как процесс. Часто выходные данные одного процесса непосредственно фор​мируют входные данные следующего.
Применение системы процессов в рамках организации, совместно с определением и взаимодействием этих процессов, и управление ими, могут быть определены как "подход с позиций процесса".
Преимущество подхода с позиций про​цесса состоит в оперативном управлении, которое он обеспечивает связью между индивидуальными процессами в пределах системы процессов, а также их комбина​цией и взаимодействием.
Будучи применен в рамках системы ме​неджмента качества, такой подход под​черкивает важность следующего:
a)  понимания и выполнения требований,
b)   необходимости рассматривать процес​сы в выражениях добавленной ценно​сти,
c)  получения результатов по эффективно​сти и результативности процессов, и
d)  непрерывного совершенствования про​цессов,   основанного   на   объективных измерениях.
Непрерывное совершенствование системы ме​неджмента качества
Обозначено
                     ---------►   Деятельность, создающая до​бавленную ценность --------  

Поток информации
Рис. 1 - Модель основанной на процес​сах системы менеджмента качества
Модель основанной на процессах систе​мы менеджмента качества, представлен​ная на рисунке 1, иллюстрирует связи процессов, описанных в пунктах с 4 по 8. Эта иллюстрация показывает, что потре​бители играют существенную роль в оп​ределении требований в качестве вход​ных данных. Мониторинг удовлетворенно​сти потребителя требует оценки инфор​мации об осознании потребителем, вы​полнила ли организация его требования. Модель, представленная на рисунке 1, охватывает все требования настоящего Международного Стандарта, но не отра​жает процессы на детальном уровне.
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ПРИМЕЧАНИЕ Кроме того, ко всем про​цессам может быть применена методоло​гия, известная как "Планируй-Делай-Проверяй-Действуй" (ПДПД). Кратко ПДПД может быть описана следующим образом.
Планируй: установить цели и процессы, которые должны дать результат в соответствии с требованиями по​требителя и политикой организа​ции.
Делай:          внедрить процессы.
Проверяй: осуществлять мониторинг и измерять процессы и продукт по отношению к политике, целям и требованиям к продукту и сообщать результаты.
Действуй: предпринимать действия по непрерывному совершенствованию эффективности процессов.
0.3 Отношения с ISO 9004
Настоящие редакции ISO 9001 и ISO 9004 были разработаны как последовательная пара стандартов системы менеджмента качества, предназначенная дополнять друг друга, но они могут использоваться и независимо. Хотя эти два Международных Стандарта имеют различные области применения, они имеют подобные струк​туры для простоты использования в каче​стве последовательной пары.
ISO 9001 определяет требования для сис​темы менеджмента качества, которая мо​жет использоваться для внутреннего при​менения организациями, сертификации, или для контрактных целей. Он сфокуси​рован на результативности системы ме​неджмента качества при выполнении тре​бований потребителя.
ISO 9004 является руководством в более широком диапазоне целей системы ме​неджмента качества, чем ISO 9001, в ча​стности по непрерывному совершенство​ванию общего функционирования органи​зации и ее эффективности, а также ее ре​зультативности. ISO 9004 рекомендуется
как руководство для организаций, высшее руководство которых хочет идти дальше требований ISO 9001, стремясь непре​рывно совершенствовать эффективность. Однако, он не предназначен для сертифи​кации или использования в контрактных целях.
0.4 Совместимость с другими сис​темами менеджмента
Настоящий Международный Стандарт со​гласован с ISO 14001:1996 с тем, чтобы увеличить совместимость этих двух стан​дартов для удобства сообщества пользо​вателей.
Настоящий Международный Стандарт не включает требования, специфичные для других систем управления, типа свойст​венных менеджменту окружающей среды, гигиены и охраны труда, рисков, или фи​нансовому. Однако настоящий Междуна​родный Стандарт позволяет организации согласовать или интегрировать ее собст​венную систему менеджмента качества с соответствующими требованиями систем управления. Организация может адапти​ровать существующую систему управле​ния, чтобы установить систему менедж​мента качества, выполняющую требова​ния настоящего Международного Стан​дарта.
Системы менеджмента качества -Требования
1. Область применения
1.1  Общие положения
Настоящий Международный стандарт ус​танавливает требования к системе ме​неджмента качества, когда организация:
a)  нуждается в демонстрации своей спо​собности постоянно выпускать продукт, который соответствует требованиям по​требителя    и    применимым   законода​тельным требованиям,и
b)   стремится увеличить удовлетворение потребителя путем  результативного применения системы, включая процес​сы   непрерывного   совершенствования системы   и   обеспечения   соответствия требованиям  потребителя  и  примени​мости законодательным требованиям.
ПРИМЕЧАНИЕ: В настоящем Между​народном Стандарте термин "продукт" применим только к продукту, предназна​ченному для потребителя или востребо​ванному им.
1.2 Применение
Все требования настоящего Международ​ного Стандарта являются общими и при​менимы ко всем организациям, независи​мо от типа, размера и произведенного продукта.
Если какие-либо требования настоящего Международного Стандарта не могут быть применимы исходя из природы организа​ции и ее продукта, они могут составить предмет для исключения.
Если сделаны исключения, соответствие требованиям настоящего Международно​го Стандарта будет обеспечено только в том случае, если эти исключения ограни​чены требованиями раздела 7, и эти исключения не затрагивают способность ор​ганизации и не освобождают ее от ответ​ственности за выпуск продукта, соответ​ствующего требованиям потребителя и применимым законодательным требова​ниям.
2 Нормативная ссылка
Ниже указанный нормативный документ содержит положения, которые, будучи упомянуты в настоящем тексте, состав​ляют также положения настоящего Меж​дународного Стандарта. В случае датиро​ванных ссылок, последующие дополнения или редакции этой публикации не приме​нимы. Однако сторонам в соглашениях, основанных на этом Международном Стандарте, рекомендуется исследовать возможность применения последнего из​дания нормативного документа, указанно​го ниже. Недатированные ссылки означа​ют ссылки на последнее издание указан​ного документа. Члены ISO и IEC поддер​живают перечни действующих Междуна​родных Стандартов.
ISO 9000:2000, Системы менеджмента качества - Основные принципы и сло​варь.
3 Термины и определения
Для целей настоящего Международного Стандарта применяются термины и опре​деления ISO 9000.
В настоящем издании ISO 9001 использу​ются следующие термины для описания цепи поставки, измененные, чтобы отра​зить современную терминологию:
поставщик -> организация -> потребитель
Термин "организация" заменяет ранее ис​пользовавшийся в ISO 9001:1994 термин "поставщик", подразумевая объект, кото​рый применяет настоящий Международ​ный Стандарт. Термин "поставщик" те​перь заменяет термин "субподрядчик".
Термин "продукт" в тексте настоящего Международного Стандарта может озна​чать также и "услугу".
4 Система менеджмента качества

4.1 Общие требования
Организация должна разработать, доку​ментально оформить, внедрить, поддер​живать систему менеджмента качества и непрерывно улучшать ее результатив​ность в соответствии с требованиями на​стоящего Международного Стандарта.
Организация должна:
a)  определить   процессы,   необходимые для системы менеджмента качества, и их применение во всей организации (см. 1.2),
b)  установить     последовательность     и взаимодействие этих процессов,
c)  установить критерии и методы, необхо​димые для обеспечения результативно​сти как функционирования этих процес​сов, так и их управления,
d)   обеспечить   наличие  ресурсов  и  ин​формации, необходимых для поддержки функционирования и мониторинга этих процессов,
e)  осуществлять мониторинг, измерять, и анализировать эти процессы, и
f)   осуществлять действия,  необходимые для достижения  запланированных ре​зультатов   и   непрерывного  улучшения этих процессов.
Организация должна управлять этими процессами в соответствии с требова​ниями настоящего Международного Стан​дарта.
Если организация использует процессы по субподряду, которые влияют на соот​ветствие продукта требованиям, органи​зация должна обеспечить управление та​кими процессами. Управление такими суб​подрядными процессами должно быть определено в рамках системы менедж​мента качества.
ПРИМЕЧАНИЕ:   Процессы,     необходимые для системы менеджмента качества, о которых речь шла выше, должны вклю​чать процессы деятельности по менедж​менту, обеспечения ресурсами, создания продукта и измерения.
4.2 Требования к документации

4.2.1. Общие положения
Документация системы менеджмента ка​чества должна включать:
a) документированные положения полити​ки и целей в области качества,
b) руководство по качеству,
c)  документально оформленные процеду​ры,   требуемые   настоящим   Междуна​родным Стандартом,
d)  документы, необходимые организации для обеспечения результативного пла​нирования,  осуществления  своих про​цессов и управления ими, и
e)  записи, требуемые настоящим Между​народным Стандартом (см. 4.2.4).
ПРИМЕЧАНИЕ 1: Понятие "докумен​тально оформленные процедуры" ("доку​ментированные процедуры") в настоящем Международном Стандарте означает, что процедуры должны быть разработаны, документально оформлены, внедрены и поддерживаться.
ПРИМЕЧАНИЕ 2: Объем документации системы менеджмента качества может быть различным для организаций в зави​симости от:
a)  размера и вида деятельности органи​зации,
b)  сложности процессов и взаимодейст​вий между ними,
c)   компетентности персонала.
ПРИМЕЧАНИЕ 3:   Документация     может быть на носителе любой формы и типа.
4.2.2 Руководство по качеству
Организация должна установить и под​держивать Руководство по качеству, включающее следующее:
a)  область применения системы менедж​мента   качества,    включая   подробное описание и обоснование любых исклю​чений (см. 1.2.),
b)  документированные процедуры, уста​новленные для системы менеджмента качества или ссылки на них, и
c)  описание взаимодействия между про​цессами системы менеджмента качест​ва.
4.2.3 Управление документами
Должно быть обеспечено управление до​кументами, которые требуются для сис​темы менеджмента качества. Записи представляют собой особые документы, и управлять ими нужно согласно требова​ниям пункта 4.2.4.
Должна быть установлена документально оформленная процедура по определению средств управления для:
a)  утверждения    документов,     подтвер​ждающего адекватность перед их вы​пуском,
b)  анализа, обновления по мере необхо​димости и повторного утверждения,
c)   обеспечения   идентификации   измене​ний и текущего статуса пересмотра до​кументов,
d)  обеспечения того, чтобы действующие издания   соответствующих  документов были на местах их использования,
e)  обеспечения сохранения четкости до​кументов и простоты идентификации,
f)   обеспечения идентификации докумен​тов внешнего происхождения и управ​ления их распространением, и
д) предотвращения непреднамеренного использования устаревших документов, и применения соответствующей их идентификации, если они сохраняются для каких-либо целей.
4.2.4 Управление записями
Записи должны быть установлены и поддерживаться для доказательства соответ​ствия требованиям и результативности системы менеджмента качества. Записи должны быть четкими, легко идентифици​руемыми и доступными. Должна быть ус​тановлена документированная процедура, описывающая средства управления для идентификации, хранения, защиты, поис​ка, указания срока хранения и уничтоже​ния записей.
5 Ответственность руководства
5.1  Обязательства руководства
Высшее руководство должно предоста​вить доказательства принятых обяза​тельств в отношении разработки и вне​дрения системы менеджмента качества и непрерывного совершенствования ее ре​зультативности путем:
a)  уведомления организации о важности выполнения требований потребителя, а также установленных  и  законодатель​ных требований,
b)  определения политики в области каче​ства,
c)   обеспечение того, что цели в области качества установлены,
d)  проведения анализа со стороны руко​водства,
e)  обеспечения наличия ресурсов.
5.2 Ориентация на потребителя
Высшее руководство должно обеспечить, чтобы требования потребителя были оп​ределены и выполнялись с целью увели​чения удовлетворенности потребителя (см. 7.2.1 и 8.2.1).
5.3 Политика в области качества
Высшее руководство должно обеспечить, чтобы политика в области качества:
a)  соответствовала целям организации,
b)  включала обязательства соответство​вать требованиям  и  непрерывно совер-
шенствовать результативность системы менеджмента качества,
c)   обеспечивала основу для определения и анализа целей в области качества,
d)  была доведена до сведения и понята в рамках организации,
e)  пересматривалась   для   обеспечения постоянного соответствия.
5.4 Планирование
5.4.1  Цели в области качества
Высшее руководство должно обеспечить, чтобы цели в области качества, включая и те, которые необходимы для выполнения требований к продукту [см. 7.1а)], были установлены для соответствующих функ​ций и уровней в рамках организации. Це​ли в области качества должны быть изме​римыми и согласоваться с политикой в области качества.
5.4.2 Планирование системы менедж​мента качества
Высшее руководство должно обеспечить, чтобы
a)  планирование  системы  менеджмента качества осуществлялось с целью выпол​нить требования п. 4.1, а также целей в области качества, и
b)  целостность    системы    менеджмента качества поддерживалась, если планиру​ются  и  внедряются  изменения системы менеджмента качества.
5.5 Ответственность, полномочия и связь
5.5.1 Ответственность и полномочия
Высшее руководство должно обеспечить, чтобы ответственность и полномочия бы​ли определены и доведены до сведения в рамках организации.
5.5.2 Представитель руководства
Высшее руководство должно назначить члена руководства, который помимо дру​гих  возложенных  на  него обязанностей должен иметь ответственность и полно​мочия для:
a)  обеспечения того, что процессы сис​темы  менеджмента  качества  установлены, внедрены и поддерживаются,
b)   представления информации высшему руководству  об   эффективности   функ​ционирования    системы    менеджмента качества и о любой потребности в со​вершенствовании, и
c)   обеспечения осведомленности органи​зации о требованиях потребителя.
ПРИМЕЧАНИЕ: Ответственность пред​ставителя руководства может включать поддержание связей с внешними органи​зациями по вопросам системы менедж​мента качества.
5.5.3 Внутренняя связь
Высшее руководство должно обеспечить, чтобы в организации были установлены соответствующие процессы связи, и что​бы эта связь осуществлялась по вопросам результативности системы менеджмента качества.
5.6 Анализ со стороны руководства
5.6.1  Общие положения
Высшее руководство должно анализиро​вать систему менеджмента качества с ус​тановленной периодичностью, чтобы обеспечить ее постоянное пригодность, адекватность и результативность. Этот анализ должен включать оценку возмож​ностей совершенствования и необходи​мости изменений системы менеджмента качества, включая политику в области качества и цели в области качества.
Должны вестись записи анализов со сто​роны руководства (см. 4.2.4).
5.6.2 Входные данные для анализа
Входные данные для анализа со стороны руководства должны включать следую​щую информацию:
a)  результаты аудитов,
b)  обратная связь с потребителем,
c)   эффективность        функционирования процессов и соответствие продукта,
d)  статус предупреждающих и корректи​рующих действий,
e)  действия,   последовавшие  за  преды​дущими анализами со стороны руково​дства,
f)   изменения, которые могли бы повли​ять на систему менеджмента качества, и
д) рекомендации по совершенствованию. 

5.6.3 Выходные данные анализа
Выходные данные анализа со стороны ру​ководства должны включать решения и действия, связанные с:
a)  совершенствованием     результативно​сти системы менеджмента качества и ее процессов,
b)  совершенствованием продукта соглас​но требованиям потребителя,
c)   потребностью в ресурсах.
6 Управление ресурсами
6.1  Обеспечение ресурсами
Организация должна определить и обес​печить ресурсы, необходимые для:
a)  внедрения и поддержания системы ме​неджмента качества и непрерывного со​вершенствования  ее  результативности, и
b)   увеличения удовлетворения  потреби​теля путем выполнения его требований.
6.2 Персонал
6.2.1 Общие положения
Персонал, выполняющий работу, влияю​щую на качество продукта, должен быть компетентным на основе соответствую​щего образования, тренинга, мастерства и опыта.
6.2.2 Компетентность, осведомлен​ность и обучение
Организация должна:
a)  определять необходимый уровень ком​петентности для персонала, работа ко​торого влияет на качество продукта,
b)    обеспечивать   обучение   или   другие действия для удовлетворения этих по​требностей,
c)  оценивать результативность предпри​нятых действий
d)   убедиться,  что  сотрудники  понимают значимость и важность своей деятель​ности и своего вклада в достижение це​лей в области качества,
e)  поддерживать соответствующие записи о  полученных  образовании,  тренинге, навыках и опыте работы (см. 4.2.4).
6.3 Инфраструктура
Организация должна определить, обеспе​чить и поддерживать инфраструктуру, не​обходимую для достижения соответствия требованиям к продукту. Инфраструктура, включает, если применимо:
a)  здания, рабочее место и сопутствую​щие службы,
b)  оборудование для процессов (как ма​териальную часть, так и программное обеспечение), и
c)   вспомогательные   службы   (такие   как транспорт и связь).
6.4 Рабочая среда
Организация должна определить и управ​лять рабочей средой, необходимой для достижения соответствия требованиям к продукту.
7 Создание продукта
7.1 Планирование создания продук​та
Организация должна планировать и раз​рабатывать процессы, необходимые для
создания продукта. Планирование про​цессов создания должно быть согласова​но с требованиями других процессов сис​темы менеджмента качества (см.4.1).
Планируя создание продукта, организация должна определять с учетом целесооб​разности следующее:
a)   цели в области качества и требования к продукту,
b)   необходимость   в   установлении   про​цессов и документов, и в обеспечении ресурсами, характерными для продукта,
c)   требуемую деятельность по проверке, утверждению, мониторингу, контролю и испытаниям,   которые  характерны для продукта, и критерии приемки продукта,
d)  записи, которые необходимы для пре​доставления   доказательств   того,   что процессы создания и готовый продукт соответствуют требованиям (см. 4.2.4).
Выходные данные такого планирования должны быть в форме, соответствующей способу функционирования организации.
ПРИМЕЧАНИЕ 1: Документ, который описывает процессы системы менедж​мента качества (включая процессы созда​ния продукта) и ресурсы, используемые для конкретного продукта, проекта или контракта, может быть представлен как план качества.
ПРИМЕЧАНИЕ 2: Организация может также применить требования п. 7.3 к раз​работке процессов создания продукта.
7.2 Процессы, связанные с потреби​телем
7.2.1  Определение требований  к про​дукту
Организация должна определить:
а) требования,   оговоренные   потребите​лем, включая требования к деятельно-
сти по поставке и  последующему об​служиванию,
b)  требования,  которые  не указаны по​требителем, но необходимы для преду​смотренного  или  предполагаемого ис​пользования, когда оно известно,
c)  установленные     и     законодательные требования, относящиеся к продукту, и
d)  любые   дополнительные   требования, установленные организацией.
7.2.2 Анализ требований к продукту
Организация должна проанализировать требования, относящиеся к продукту.
Такой анализ должен проводиться до принятия организацией обязательств по поставке продукта потребителю (напри​мер, до подачи тендеров, заключения контрактов или принятия заказов, приня​тия изменений к контрактам или заказам) и должен гарантировать, что:
a)  требования к продукту определены,
b)  требования контракта или заказа, от​личающиеся от сформулированных ра​нее, разрешены, и
c)   организация способна выполнить оп​ределенные требования.
Результаты анализа и последующих дей​ствий должны быть документально оформлены (см. 4.2.4).
Если потребитель не предоставил доку​ментированные требования, требования потребителя должны быть подтверждены организацией до их принятия.
Если требования к продукту изменены, организация должна обеспечить, чтобы соответствующие документы были изме​нены, и соответствующий персонал был поставлен в известность об измененных требованиях.
ПРИМЕЧАНИЕ: В некоторых случаях, таких, как продажа по интернету, фор​мальный анализ непрактичен для каждого заказа. Тогда анализ может охватывать такую информацию, как каталоги или рек​ламу.
7.2.3 Связь с потребителем
Организация должна определить и вне​дрить результативные средства связи с потребителями относительно:
a) информации о продукте,
b) рассмотрения запросов, контрактов или заказов, включая дополнения к ним, и
c) обратной связи с потребителями, вклю​чая претензии потребителей.
7.3 Проектирование и разработка
7.3.1  Планирование проектирования и разработки
Организация должна планировать и управлять проектированием и разработ​кой продукта.
При планировании проектирования и раз​работки организация должна определить:
a)  этапы проектирования и разработки,
b)  анализ, проверку и утверждение, кото​рые соответствуют каждому из этапов проектирования и разработки, и
c)   ответственность и полномочия по про​ектированию и разработке.
Организация должна управлять взаимо​действием между различными группами, вовлеченными в проектирование и разра​ботку, чтобы обеспечить эффективную связь и четкое распределение обязанно​стей.
Результат планирования при необходи​мости должен обновляться по мере вы​полнения работ по проектированию и разработке.
7.3.2 Входные данные проектирования и разработки
Входные данные, касающиеся требований к продукту, должны быть определены и документально оформлены (см. 4.2.4). Они должны включать:
а) функциональные и эксплуатационные требования,
b)  применимые        установленные        и законодательные требования,
c)   применимую информацию, полученную при   осуществлении   подобных  преды​дущих проектов, и
d)  другие требования, существенные для проектирования и разработки.
Эти входные данные должны быть про​анализированы на адекватность. Требо​вания должны быть полными, однознач​ными и непротиворечивыми.
7.3.3 Выходные данные проектирова​ния и разработки
Выходные данные проектирования и раз​работки должны быть представлены в форме, позволяющей проводить проверку на соответствие входным данным проек​тирования и разработки, и должны быть одобрены перед выпуском.
Выходные данные проектирования и раз​работки должны:
a)  соответствовать     входным     данным проектирования и разработки,
b)  обеспечить  соответствующую инфор​мацию   для    осуществления    закупок, производства и обслуживания,
c)   содержать или ссылаться на критерии приемки продукта, и
d)  определять характеристики  продукта, которые являются существенными для его безопасного и надлежащего исполь​зования.
7.3.4 Анализ проекта и разработки
На соответствующих этапах должны про​водиться систематические анализы про​ектирования и разработки в соответствии с запланированными мероприятиями (см. 7.3.1) для того, чтобы:
a)  оценить способность результатов про​ектирования и разработки соответство​вать требованиям,
b)  идентифицировать   все   проблемы   и предложить необходимые действия.
В таком анализе должны участвовать представители, чья деятельность имеет отношение к анализируемым этапам про​ектирования и разработки. Результаты анализа и последующих действий должны быть документально оформлены (см. 4.2.4).
7.3.5 Проверка проекта и разработки
Проверка должна выполняться в соответ​ствии с запланированными мероприятия​ми (см. 7.3.1), для гарантии того, что вы​ходные данные проектирования и разра​ботки согласуются с входными данными проектирования и разработки. Результаты проверки и последующих действий долж​ны быть документально оформлены (см. 4.2.4).
7.3.6 Утверждение проекта и разработки
Утверждение проекта и разработки долж​но быть выполнено в соответствии с за​планированными мероприятиями (см. 7.3.1), для гарантии того, что конечный продукт соответствует требованиям для предусмотренного применения или пред​полагаемого использования, когда оно из​вестно. По возможности, утверждение должно быть закончено до поставки или применения продукта. Результаты утвер​ждения и последующих дополнительных действий должны быть документально оформлены (см. 4.2.4).
7.3.7 Управление изменениями при проектировании и разработке
Изменения при проектировании и разра​ботке должны быть идентифицированы и документально оформлены. Изменения должны быть проанализированы, прове​рены и утверждены в соответствии с ус​тановленными правилами, и одобрены перед внедрением. Анализ изменений при проектировании и разработке должен включать оценку влияния изменений на уже поставленные продукты и составные части. Результаты анализа изменений и всех не​обходимых действий должны быть доку​ментально оформлены (см. 4.2.4).
7.4 Закупки
7.4.1  Процесс закупок
Организация должна обеспечить соответ​ствие закупленного продукта указанным требованиям к закупкам. Вид и объем контроля, применимого к поставщику и за​купленному продукту, должны зависеть от влияния закупленного продукта на после​дующее создание продукта или конечный продукт.
Организация должна оценивать и выби​рать поставщиков на основе их способ​ности поставить продукт в соответствии с требованиями организации. Должны быть установлены критерии выбора, оценки и повторной оценки. Результаты оценки и всех необходимых действий, вытекающих из оценки, должны быть документально оформлены (см. 4.2.4).
7.4.2 Информация о закупках
Информация о закупке должна описывать закупаемый продукт, включая, если при​менимо:
a)  требования   по  одобрению  продукта, процедур, процессов и оборудования,
b)  требования к квалификации персона​ла, и
c)  требования   к  системе   менеджмента качества.
Организация должна обеспечить адекват​ность указанных требований к закупкам до их сообщения поставщику.
7.4.3 Проверка закупленного продукта
Организация должна установить и вне​дрить контроль или другие действия, не​обходимые для обеспечения соответствия закупленного продукта указанным требо​ваниям к закупкам.
Если организация или ее потребитель намерены выполнить проверку на терри​тории поставщика, организация должна определить соответствующие меры по проверке и способ отпуска продукта в ин​формации о закупке.
7.5 Осуществление производства и услуг
7.5.1    Управление   процессами   произ​водства и оказания услуг
Организация должна планировать и осу​ществлять производство и предоставлять услуги в управляемых условиях. Управ​ляемые условия должны включать, если применимо:
a)  наличие информации, которая описы​вает характеристики продукта,
b)  наличие рабочих инструкций, если не​обходимо,
c)   использование соответствующего обо​рудования,
d)  наличие и использование оборудова​ния для мониторинга и измерений,
e)  внедрение мониторинга и измерений, и
f)   внедрение деятельности  по выпуску, поставке и обслуживанию после постав​ки.
7.5.2  Аттестация процессов производ​ства и услуг
Организация должна аттестовать все процессы осуществления производства и услуг, в тех случаях, если конечный ре​зультат не может быть проверен после​дующим мониторингом или измерением. Сюда относятся все процессы, когда не​достатки могут быть выявлены только по​сле того, как начнется использование продукта, либо услуга будет предоставле​на.
Аттестация должна демонстрировать спо​собность данных процессов достичь за​планированных результатов.
Организация должна установить меро​приятия для данных процессов, включая,
если применимо:
a)  определенные критерии для анализа и утверждения процессов,
b)  аттестацию оборудования и персона​ла,
c)   использование специальных методик и процедур,
d)  требования   к  ведению  записей  (см. 4.2.4), и
e)  переаттестацию.
7.5.3 Идентификация и прослеживаемость
Если необходимо, организация должна идентифицировать продукт подходящими средствами на протяжении его создания.
Организация должна идентифицировать статус продукта относительно требований к мониторингу и измерениям.
Если прослеживаемость является требо​ванием, организация должна контролиро​вать и документально оформлять индиви​дуальную идентификацию продукта (см. 4.2.4).
ПРИМЕЧАНИЕ: В некоторых отраслях промышленности управление конфигура​цией является средством обеспечения идентификации и прослеживаемости.
7.5.4 Собственность потребителя
Организация должна проявлять заботу о собственности потребителя, в то время как она находится под контролем органи​зации или используется организацией. Организация должна идентифицировать, проверять, защищать и охранять собст​венность потребителя, предоставленную для использования или включения в про​дукт. Все случаи утери, повреждения или другого вывода из строя собственности потребителя должны сообщаться потре​бителю, и документально оформляться (см. 4.2.4).
ПРИМЕЧАНИЕ: Собственность потре​бителя может включать интеллектуаль​ную собственность.
7.5.5 Сохранение продукта
Организация должна сохранить соответ​ствие продукта требованиям при внутрен​нем обслуживании и поставке по указан​ному назначению. Такое сохранение должно включать идентификацию, обра​щение с продуктом, упаковку, хранение и защиту. Сохранение должно применяться к составным частям продукта.
7.6 Управление оборудованием для мониторинга и измерений
Организация должна определить, какие мониторинг и измерения должны прово​диться, и какое оборудование для мони​торинга и измерений необходимо, чтобы обеспечить доказательства соответствия продукта установленным требованиям (см. 7.2.1).
Организация должна установить процес​сы, гарантирующие, что мониторинг и из​мерения могут выполняться и выполняют​ся способом, который согласуется с тре​бованиями к мониторингу и измерениям.
Если необходимо обеспечить достовер​ные результаты, оборудование для изме​рений должно:
a)  быть калибровано (поверено) или про​верено   с   установленной   периодично​стью  или   перед  использованием,   со​гласно измерительным эталонам, кото​рые прослеживаются к международным или национальным измерительным эта​лонам, при отсутствии таких эталонов основа,  используемая для  калибровки или  проверки,  должна  быть докумен​тально оформлена,
b)  настроено или перенастроено при не​обходимости,
c)   быть идентифицировано для обозна​чения статуса калибровки,
d)  быть защищено от регулировки, кото​рая приведет к недействительным ре​зультатам,
е) быть защищено от повреждения и по​ломки при обращении, обслуживании и хранении.
Кроме того, организация должна оцени​вать и документально оформлять досто​верность предыдущих результатов изме​рений, если обнаружено, что оборудова​ние не соответствует требованиям. Орга​низация должна предпринимать соответ​ствующие действия относительно этого оборудования и всех продуктов, на кото​рые это повлияло. Результаты калибровки (поверки) и проверки должны докумен​тально оформляться (см. 4.2.4).
Должна быть подтверждена способность программного обеспечения, используемо​го для мониторинга и измерений установ​ленных требований, выполнять намечен​ные задачи. Это должно быть предприня​то до начала использования и повторно подтверждаться при необходимости.
ПРИМЕЧАНИЕ: См. ISO 10012-1 и ISO 10012-2 для руководства.
8 Измерения, анализ и совершенствование
8.1 Общие положения
Организация должна планировать и вне​дрять процессы по мониторингу, измере​ниям, анализу и совершенствованию, не​обходимые для:
a)  демонстрации соответствия продукта,
b)  обеспечения    соответствия    системы менеджмента качества, и
c)   непрерывного совершенствования ре​зультативности  системы  менеджмента качества.
Это должно включать определение при​менимых методов, включая статистиче​ские, и степень их использования.
8.2 Мониторинг и измерения
8.2.1  Удовлетворение потребителя
В качестве одного из критериев эффек​тивности системы менеджмента качества, организация должна осуществлять мони​торинг информации о восприятии потре​бителем выполнения организацией его требований. Должны быть определены методы для получения и использования этой информации.
8.2.2 Внутренний аудит
Организация должна проводить внутрен​ние аудиты с запланированной периодич​ностью, чтобы определить, насколько сис​тема менеджмента качества:
a)  соответствует   запланированным   ме​роприятиям  (см.  7.1), требованиям на​стоящего Международного Стандарта и требованиям к системе менеджмента ка​чества, установленным организацией, и
b)  результативно внедрена и поддержи​вается.
Программа аудитов должна планировать​ся с учетом статуса и важности проверяе​мых процессов и участков, также как и ре​зультатов предыдущих аудитов. Критерии аудита, объем, периодичность и методы должны быть определены. Выбор аудито​ров и проведение аудитов должны обес​печить объективность и беспристраст​ность процесса аудита. Аудиторы не должны проверять свою собственную ра​боту.
В документированной процедуре должны быть определены ответственности и тре​бования к планированию и проведению аудитов, к отчетности и поддержанию за​писей (см. 4.2.4).
Руководство, которое отвечает за прове​ряемый участок, должно обеспечить своевременное выполнение действий без необоснованной задержки, чтобы устра​нить обнаруженные несоответствия и их причины. Последующие действия должны включать проверку предпринятых дейст-
вий, и составление отчета о результатах проверки (см. 8.5.2).
ПРИМЕЧАНИЕ См. ISO 10011-1, ISO 10011-2 и ISO 10011-3 для руководства.
8.2.3 Мониторинг и измерения процессов
Организация должна применить соответ​ствующие методы для мониторинга и, ес​ли применимо, измерения процессов сис​темы менеджмента качества. Эти методы должны демонстрировать способность процессов достигать запланированных результатов. Если запланированных ре​зультатов не достигли, исправления и корректирующие действия должны быть предприняты, насколько применимо, для обеспечения соответствия продукта.
8.2.4 Мониторинг и измерения продукта
Организация должна проводить монито​ринг и измерять характеристики продукта, чтобы проверить, что требования к про​дукту выполнены. Это должно осуществ​ляться на соответствующих этапах про​цесса создания продукта в соответствии с запланированными мероприятиями (см. 7.1).
Доказательство соответствия критериям приемки должно быть документально оформлено. В записях должен быть ука​зан уполномоченный(е), ответственный(е) за выпуск продукта (см. 4.2.4).
Выпуск продукта и поставка услуги не должны происходить, пока все заплани​рованные действия (см. 7.1) не будут за​кончены с удовлетворительным результа​том либо до тех пор, пока не будут одоб​рены соответствующим уполномоченным и, если применимо, потребителем.
8.3 Управление несоответствующим продуктом
Организация должна гарантировать, что продукт, который не соответствует требо​ваниям к продукту, идентифицирован и контролируется, чтобы предотвратить не-
преднамеренное его использование или поставку. Средства управления и соот​ветствующие ответственности и полномо​чия по обращению с несоответствующим продуктом должны быть определены в документированной процедуре.
Организация должна поступить с несоот​ветствующим продуктом одним или более из следующих способов:
a)  предпринять действия по устранению обнаруженного несоответствия,
b)   использовать,  выпустить или принять его   с   отступлением,   санкционирован​ным    соответствующим    полномочным лицом и, если применимо, потребите​лем,
c)   предпринять действия  по  предотвра​щению его первоначального предпола​гаемого использования или применения.
Должны документально оформляться ха​рактер несоответствий и всех последую​щих предпринятых действий, включая по​лученные разрешения на отступления (см. 4.2.4).
После исправления несоответствующий продукт должен быть перепроверен для демонстрации соответствия требованиям.
Если несоответствующий продукт обна​ружен после того, как поставка или ис​пользование начались, организация должна предпринять действие, соразмер​ное воздействию или потенциальному воздействию несоответствия.
8.4 Анализ данных
Организация должна определять, соби​рать и анализировать соответствующие данные, чтобы продемонстрировать при​годность и результативность системы ме​неджмента качества и оценить, где может быть проведено непрерывное совершен​ствование результативности системы ме​неджмента качества. Это должно вклю​чать данные, получаемые в результате мониторинга и измерений, а также из дру​гих соответствующих источников.
Анализ данных должен обеспечить ин​формацию относительно:
a)  удовлетворенности   потребителя   (см. 8.2.1),
b)  соответствия требованиям к продукту (см. 7.2.1),
c)  характеристики тенденций процессов и продуктов,   включая   возможности  для предупреждающих действий, и
d)  поставщиков.
8.5 Совершенствование
8.5.1  Непрерывное совершенствование
Организация должна непрерывно совер​шенствовать результативность системы менеджмента качества, используя поли​тику и цели в области качества, результа​ты аудитов, анализ данных, корректирую​щие и предупреждающие действия, а так​же анализ со стороны руководства.
8.5.2 Корректирующие действия
Организация должна предпринимать дей​ствия, направленные на устранение при​чин несоответствий с целью предотвра​щения их повторения. Корректирующие действия должны соответствовать воз​действию обнаруженных несоответствий.
Должна быть установлена документиро​ванная процедура, которая определяет требования для:
a)  анализа несоответствий (включая жа​лобы потребителей),
b)  определения  причин  несоответствий,
c)   оценки потребности в действиях для гарантии того,  что  несоответствия не повторятся,
d)  определения  и  внедрения  необходи​мых действий,
e)  регистрации   результатов   предприня​тых действий (см. 4.2.4), и
f)   анализа   предпринятых   корректирую​щих действий.
8.5.3 Предупреждающие действия
Организация должна определять дейст​вия, направленные на устранение причин потенциальных несоответствий с целью предотвращения их возникновения. Пре​дупреждающие действия должны соот​ветствовать воздействиям потенциальных проблем.
Должна быть установлена документиро​ванная процедура, которая определяет требования для:
a)  определения   потенциальных   несоот​ветствий и их причин,
b)  оценки необходимости в действиях для предотвращения   возникновения   несо​ответствий,
c)   определения  и  внедрения  необходи​мых действий,
d)  регистрации   результатов   предприня​тых действий (см. 4.2.4),
e)  анализа     предпринятых    предупреж​дающих действий.
Приложение А (информативное)
Соответствие между ISO 9001:2000 и ISO 14001:1996
Таблица А.1 - Соответствие между ISO 9001:2000 и ISO 14001:1996
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4.1
4.4.4 4.4.4
4.4.5 4.5.3
	Требования  к системе менедж​мента окружающей среды
Общие требования
Документация    системы    менедж​мента окружающей среды Документация    системы    менедж​мента окружающей среды Управление документацией Записи

	Ответственность руководства
Обязательства руководства
Ориентация на потребителя
Политика в области качества
Планирование Цели в области качества Планирование системы менеджмента качества
Ответственность, полномочия и связь Ответственность и полномочия

Представитель руководства

 Внутренняя связь 

Анализ со стороны руководства

Общие положения

Входные данные для анализа

 Выходные данные анализа
	5
5.1
5.2
5.3
5.4 5.4.1 5.4.2
5.5 5.5.1 5.5.2 5.5.3 5.6 5.6.1 5.6.2 5.6.3
	4.4.1
4.2 4.4.1
4.3.1 4.3.2
4.2
4.3 4.3.3 4.3.4
4.1 4.4.1
4.4.3 4.6
	Организационная  структура и  от​ветственность 

Экологическая политика 

Организа​ционная   структура  и   ответствен​ность

Экологические аспекты Законодательные и другие требо​вания
Экологическая политика Планирование

Цели и задачи

Программа(ы)    управления    окру​жающей средой

Общие требования

Структура и ответственность
Связь

Анализ со стороны руководства

	Управление ресурсами
Обеспечение ресурсами

Персонал

 Общие положения

Компетентность, осведомленность и обучение
	6
6.1 6.2 6.2.1 6.2.2
	4.4.1 4.4.2
	Структура и ответственность
Обучение, осведомленность и ком​петентность

	Инфраструктура
	6.3
	4.4.1
	Структура и ответственность

	Рабочая среда
	6.4
	
	

	Создание продукта
	7
	4.4
	Внедрение   и   функционирование

	
	
	4.4.6
	Управление операциями

	Планирование создания продукта
	7.1
	4.4.6
	Управление операциями

	Процессы, связанные с потребителем
	7.2
	
	

	Определение требований к продукту
	7.2.1
	4.3.1
	Экологические аспекты

	
	
	4.3.2
	Законодательные и другие требо-

	
	
	
	вания

	
	
	4.4.6
	Управление операциями

	Анализ требований к продукту
	7.2.2
	4.4.6
	Управление операциями

	
	
	4.3.1
	Экологические аспекты

	Связь с потребителем
	7.2.3
	4.4.3
	Связь

	Проектирование и разработка
	7.3
	
	

	Планирование проектирования и разработки
	7.3.1
	4.4.6
	Управление операциями

	Входные данные проектирования и разра-
	7.3.2
	
	

	ботки
	
	
	

	Выходные данные проектирования и разра-
	7.3.3
	
	

	ботки
	
	
	

	Анализ проекта и разработки
	7.3.4
	
	

	Проверка проекта и разработки
	7.3.5
	
	

	Утверждение проекта и разработки
	7.3.6
	
	

	Управление изменениями при проектировании и
	7.3.7
	
	

	разработке
	
	
	

	Закупки
	7.4
	4.4.6
	Управление операциями

	Процесс закупок
	7.4.1
	
	

	Информация о закупках
	7.4.2
	
	

	Проверка закупленного продукта
	7.4.3
	
	

	Осуществление производства и услуг
	7.5
	4.4.6
	Управление операциями

	Управление  процессами  производства  и
	7.5.1
	
	

	оказания услуг
	
	
	

	Аттестация     процессов     осуществления
	7.5.2
	
	

	производства и уелу
	
	
	

	Идентификация и прослеживаемость
	7.5.3
	
	

	Собственность потребителя
	7.5.4
	
	

	Сохранность продукта
	7.5.5
	
	

	Управление оборудованием для мониторинга и из-
	7.6
	4.5.1
	Мониторинг и измерения

	мерений
	
	
	

	Измерения, анализ и совершенствование
	8
	4.5
	Проверки  и  корректирующие дей-

	
	
	
	ствия

	Общие положения
	8.1
	4.5.1
	Мониторинг и измерения

	Мониторинг и измерения
	8.2
	
	

	Удовлетворение потребителя
	8.2.1
	
	

	Внутренний аудит
	8.2.2
	4.5.4
	Аудит системы менеджмента окру-

	
	
	
	жающей среды

	Мониторинг и измерения процессов
	8.2.3
	4.5.1
	Мониторинг и измерения

	Мониторинг и измерения продукта
	8.2.4
	
	

	Управление несоответствующим продуктом
	8.3
	4.5.2
	Несоответствие, корректирующие и

	
	
	
	предупреждающие действия

	
	
	4.4.7
	Готовность к аварийным ситуациям

	
	
	
	и реагирование на них

	Анализ данных
	8.4
	4.5.1
	Мониторинг и измерения

	Совершенствование
	8.5
	4.2
	Экологическая политика

	Непрерывное совершенствование
	8.5.1
	4.3.4
	Программа(ы)    управления    окружающей средой

	Корректирующие действия
	8.5.2
	4.5.2
	Несоответствие, корректирующие и предупреждающие действия

	Предупреждающие действия
	8.5.3
	
	

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

	ISO 14001:1996
	ISO 9001:2000

	Введение
	
	0.1 0.2 0.3 0.4
	Введение
Общие положения Подход с позиций процесса Отношения с ISO 9004 Совместимость  с другими  систе​мами менеджмента

	Область применения
	1
	1 1.1 1.2
	Область применения
Общие положения Применение

	Нормативные ссылки
	2
	2
	Нормативная ссылка

	Определения
	3
	3
	Термины и определения

	Требования к системе менеджмента окружающей среды
	4
	4
	Система менеджмента качества

	Общие требования
	4.1
	4.1 5.5
5.5.1
	Общие требования Ответственность,    полномочия    и связь Ответственность и полномочия

	Экологическая политика
	4.2
	5.1 5.3 8.5
	Обязательства руководства Политика в области качества Совершенствование

	Планирование
	4.3
	5.4
	Планирование

	Экологические аспекты
	4.3.1
	5.2 7.2.1
7.2.2
	Ориентация на потребителя Определение требований к продук​ту Анализ требований к продукту

	Законодательные и другие требования
	4.3.2
	5.2
7.2.1
	Ориентация на потребителя Определение требований к продук​ту

	Цели и задачи
	4.3.3
	5.4.1
	Цели в области качества

	Программа управления окружающей средой
	4.3.4
	5.4.2 8.5.1
	Планирование   системы   менедж​мента качества Непрерывное совершенствование

	Внедрение и функционирование
	4.4
	7 7.1
	Создание продукта
Планирование создания продукта

	Организационная структура и ответственность
	4.4.1
	5
5.1 5.5.1 5.5.2 6 6.1 6.2 6.2.1 6.3 6.4
	Ответственность руководства
Обязательства руководства Ответственность и полномочия Представитель руководства Управление ресурсами Обеспечение ресурсами Персонал Общие положения Инфраструктура Рабочая среда

	Обучение, осведомленность и компетентность
	4.4.2
	6.2.2
	Компетентность, осведомленность и обучение

	Связь
	4.4.3
	5.5.3 7.2.3
	Внутренняя связь Связь с потребителем

	Документация системы менеджмента окружающей среды
	4.4.4
	4.2 4.2.1 4.2.2
	Требования к документации Общие положения Руководство по качеству

	Управление документацией
	4.4.5
	4.2.3
	Управление документами

	Управление операциями
	4.4.6
	7
	Создание продукта

	
	
	7.1 7.2
7.2.1 7.2.2
7.3 7.3.1
7.3.2 7.3.3
7.3.4 7.3.5 7.3.6 7.3.7
7.4 7.4.1 7.4.2 7.4.3 7.5
7.5.1 7.5.2 7.5.3
7.5.4 7.5.5
	Планирование создания продукта
Процессы, связанные с потребите​лем Определение требований к продук​ту Анализ требований к продукту Проектирование и разработка Планирование   проектирования   и разработки Входные данные проектирования и разработки Выходные данные проектирования и разработки Анализ проекта и разработки Проверка проекта и разработки Утверждение проекта и разработки Управление изменениями при про​ектировании и разработке Закупки Процесс закупок Информация о закупках Проверка закупленного продукта Осуществление    производства    и услуг Управление процессами производ​ства и оказания услуг Аттестация процессов производст​ва и услуг Идентификация и прослеживае-мость Собственность потребителя Сохранность продукта

	Готовность к аварийным ситуациям и реагирование на них
	4.4.7
	8.3
	Управление      несоответствующим продуктом

	Проверки и корректирующие действия
	4.5
	8
	Измерения, анализ и совершен​ствование

	Мониторинг и измерения
	4.5.1
	7.6
8.1 8.2 8.2.1 8.2.3
8.2.4 8.4
	Управление  оборудованием для мониторинга и измерений 

Общие положения

Мониторинг и измерения Удовлетворение потребителя Мониторинг и  измерения  процес​сов

 Мониторинг и измерения продукта

Анализ данных

	Несоответствие, корректирующие и предупреждаю​щие действия
	4.5.2
	8.3
8.5.2 8.5.3
	Управление      несоответствующим продуктом Корректирующие действия Предупреждающие действия

	Зарегистрированные данные
	4.5.3
	4.2.4
	Управление записями

	Аудит системы менеджмента окружающей среды
	4.5.4
	8.2.2
	Внутренний аудит

	Анализ со стороны руководства
	4.6
	5.6 5.6.1 5.6.2 5.6.3
	Анализ со стороны руководства Общие положения Входные данные для анализа Выходные данные анализа


Приложение В
(информативное)
Соответствие между ISO 9001:2000 и ISO 9001:1994 
Таблица В.1 - Соответствие между ISO 9001:1994 и ISO 9001: 2000
	ISO 9001: 1994
	ISO 9001: 2000

	1 Область применения
	1

	2 Нормативная ссылка
	2

	3 Определения
	3

	4 Требования к системе менеджмента каче-
	

	ства
	

	4.1 Ответственность руководства
	

	4.1.1 Политика в области качества
	5.1 +5.3 + 5.4.1

	4.1.2 Организация
	

	4.1.2.1 Ответственность и полномочия
	5.5.1

	4.1.2.2 Ресурсы
	6.1 +6.2.1

	4.1.2.3 Представитель руководства
	5.5.2

	4.1.3 Анализ со стороны руководства
	5.6.1 +8.5.1

	4.2 Система качества
	

	4.2.1 Общие положения
	4.1 +4.2.2

	4.2.2 Методики системы качества
	4.2.1

	4.2.3 Планирование качества
	5.4.2 + 7.1

	4.3 Анализ контракта
	

	4.3.1 Общие положения
	

	4.3.2 Анализ
	5.2+7.2.1 +7.2.2 + 7.2.3

	4.3.3 Внесение поправок в контракт
	7.2.2

	4.3.4 Протоколы
	7.2.2

	4.4 Управление проектированием
	

	4.4.1 Общие положения
	

	4.4.2 Планирование процесса проектирования и
	7.3.1

	разработки
	

	4.4.3 Организационное и техническое взаимо-
	7.3.1

	действие
	

	4.4.4 Входные проектные данные
	7.2.1 +7.3.2

	4.4.5 Выходные проектные данные
	7.3.3

	4.4.6 Анализ проекта
	7.3.4

	4.4.7 Проверка проекта
	7.3.5

	4.4.8 Утверждение проекта
	7.3.6

	4.4.9 Изменение проекта
	7.3.7

	4.5 Управление документацией и данными
	

	4.5.1 Общие положения
	4.2.3

	4.5.2 Утверждение документации и ее выпуск
	4.2.3

	4.5.3 Внесение изменений в документацию и
	4.2.3

	данные
	

	4.6 Закупки продукции
	

	4.6.1 Общие положения
	

	4.6.2 Оценка субподрядчиков
	7.4.1

	4.6.3 Данные на закупку
	7.4.2


4.6.4 Проверка закупленной продукции                    7.4.3
4.6.4.1 Проверка, выполняемая поставщиком
непосредственно у субподрядчика 4.6.4.2. Проверка продукции, поставляемой по
контракту
4.7 Управление продукцией, поставляемой по-      7.5.4 требителем
4.8 Идентификация и прослеживаемость про-        7.5.3 дукции
4.9 Управление процессами                                      6.3 + 6.4 + 7.5.1 + 7.5.2
4.10 Контроль и испытания
4.10.1  Общие положения                                           7.1 +8.1
4.10.2 Входной контроль и испытания                      7.4.3 + 8.4.2
4.10.3 Контроль и испытания в процессе произ-     8.4.2 водства
4.10.4 Контроль готовой продукции и ее испы-       8.4.2 тания
4.10.5 Протоколы контроля и испытаний                 7.5.3 + 8.4.2
4.11  Управление контрольным, измерительным и испытательным оборудованием
4.11.1  Общие положения                                           7.6
4.11.2 Методика управления                                     7.6
4.12 Статус продукции по результатам контро-     7.5.3 ля и испытаний
4.13 Управление продукцией не соответствую​щей установленным требованиям
4.13.1  Общие положения
4.13.2 Анализ и утилизация продукции, несоот-     8.3 ветствующей установленным требованиям       8.3
4.14 Корректирующие и предупреждающие дей​ствия
4.14.1  Общие положения                                           8.5.2 + 8.5.3
4.14.2 Корректирующие действия                             8.5.2
4.14.3 Предупреждающие действия                         8.5.3
4.15 Внутреннее обслуживание, складирование, упаковка, хранение и поставка
4.15.1  Общие положения
4.15.2 Внутренне обслуживание                               7.5.5
4.15.3 Складирование                                               7.5.5
4.15.4 Упаковка                                                          7.5.5
4.15.5 Хранение                                                         7.5.5
4.15.6 Поставка                                                          7.5.1
4.16 Управление протоколами качества                  4.2.4
4.17 Внутренние проверки качества                         8.2.2 + 8.2.3
4.18 Подготовка персонала                                       6.2.2
4.19 Техническое обслуживание                               7.5.1
4.20 Статистические методы
4.20.1  Определение потребности                             8.1 + 8.2.3 +8.2.4 +8.4
4.20.2 Методики                                                         8.1 + 8.2.3 +8.2.4 +8.4
Таблица В.2 - Соответствие между ISO 9001:2000 и ISO 9001:1994
	ISO 9001: 2000
	ISO 9001: 1994

	1.
	Область применения
	1
	
	

	2.
	Нормативная ссылка
	2
	
	

	3.
	Термины и определения
	3
	
	

	4.
	Система менеджмента качества
	
	
	

	4.1
	Общие требования
	4.2.1
	
	

	4.2
	Требования к документации
	
	
	

	4.2.1
	Общие положения
	4.2.2
	
	

	4.2.2
	Руководство по качеству
	4.2.1
	
	

	4.2.3
	Управление документами
	4.5.1
	+
	4.5.2 + 4.5.3

	4.2.4
	Управление записями
	4.16
	
	

	5.
	Ответственность руководства
	
	
	

	5.1
	Обязательства руководства
	4.1.1
	
	

	5.2
	Ориентация на потребителя
	4.3.2
	
	

	5.3
	Политика в области качества
	4.1.1
	
	

	5.4
	Планирование
	
	
	

	5.4.1
	Цели в области качества
	4.1.1
	
	

	5.4.2
	Планирование системы менеджмен-
	4.2.3
	
	

	
	та качества
	
	
	

	5.5
	Ответственность,      полномочия      и
	
	
	

	
	связь
	
	
	

	5.5.1
	Ответственность и полномочия
	4.1.2
	1
	

	5.5.2
	Представитель руководства
	4.1.2
	3
	

	5.5.3
	Внутренняя связь
	
	
	

	5.6
	Анализ со стороны руководства
	4.1.3
	
	

	5.6.1
	Общие положения
	
	
	

	5.6.2
	Входные данные для анализа
	
	
	

	5.6.3
	Выходные данные анализа
	
	
	

	6.
	Управление ресурсами
	
	
	

	6.1
	Обеспечение ресурсами
	4.1.2
	2
	

	6.2
	Персонал
	
	
	

	6.2.1
	Общие положения
	4.1.2
	2
	

	6.2.2
	Компетентность, осведомленность и
	4.18
	
	

	
	обучение
	
	
	

	6.3
	Инфраструктура
	4.9
	
	

	6.4
	Рабочая среда
	4.9
	
	

	7.
	Создание продукта
	
	
	

	7.1
	Планирование создания продукта
	4.2.3
	+
	4.10.1

	7.2
	Процессы, связанные с потребите-
	
	
	

	
	лем
	
	
	

	7.2.1
	Определение требований к продукту
	4.3.2
	+
	4.4.4

	7.2.2
	Анализ требований к продукту
	4.3.2
	+
	4.3.3 + 4.3.4

	7.2.3
	Связь с потребителем
	4.3.2
	
	

	7.3
	Проектирование и разработка
	
	
	

	7.3.1
	Планирование проектирования и
	4.4.2+4
	.4.3

	
	разработки
	
	
	

	7.3.2
	Входные данные проектирования и
	4.4.4
	
	

	
	разработки
	
	
	


7.3.3 Выходные данные проектирования и
разработки
7.3.4  Анализ проекта и разработки                  4.4.6
7.3.5  Проверка проекта и разработки              4.4.7
7.3.6  Утверждение проекта и разработки       4.4.8
7.3.7  Управление изменениями при                4.4.9 проектировании и разработке
7.4      Закупки
7.4.1   Процесс закупок                                       4.6.2
7.4.2  Информация о закупках                          4.6.3
7.4.3  Проверка закупленного продукта           4.6.4 + 4.10.2
7.5      Осуществление производства и ус​луг
7.5.1   Управление процессами                          4.9 + 4.15.6 + 4.19 производства и оказания услуг
7.5.2  Аттестация процессов производства     4.9 и услуг
7.5.3  Идентификация и прослеживаемость    4.8 + 4.10.5 + 4.12
7.5.4  Собственность потребителя                   4.7
7.5.5  Сохранение продукта                              4.15.2 +4.15.3 + 4.15.4+4.15.5
7.6      Управление оборудованием для мо-   4.11.1 +4.11.2 ниторинга и измерений
8.        Измерения, анализ и совершенство​вание
8.1      Общие положения                                   4.10.1 + 4.20.1 + 4.20.2
8.2      Мониторинг и измерения
8.2.1   Удовлетворение потребителя
8.2.2  Внутренний аудит                                    4.17
8.2.3  Мониторинг и измерения процессов      4.17 + 4.20.1+4.20.2
8.2.4 Мониторинг и измерения продукта          4.10.2 + 4.10.3 + 4.10.4 +
4.10.5 + 4.20.1 +4.20.2
8.3      Управление        несоответствующим   4.13.1+4.13.2 продуктом
8.4      Анализ данных                                         4.20.1+4.20.2
8.5      Совершенствование
8.5.1   Непрерывное совершенствование        4.1.3
8.5.2  Корректирующие действия                      4.14.1+4.14.2
8.5.3  Предупреждающие действия                  4.14.1+4.14.2
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1    ВВЕДЕНИЕ
Консультационно-учебный центр Академия качества предоставляет услуги в области управления качеством и управления окружающей средой на Украине и в странах СНГ по следующим направлениям:
разработка систем менеджмента качества и управления окружающей средой;
консультации   в   рамках   тематических   семинаров   (включая   выездные   семинары   на предприятия);
подготовка уполномоченных по качеству;
подготовка    внутренних    аудиторов    систем    менеджмента    качества    и    управления окружающей средой.
Настоящий учебно-практический курс разработан на базе опыта работы наших специалистов, а также материалов зарубежных партнеров Академии качества из Швеции, США и Канады, предоставленных нам для опубликования.
Цель учебно-практического курса - подготовить специалистов предприятия для самостоятельной разработки, внедрения и обеспечения эффективного функционирования системы менеджмента качества на своем предприятии.
Цель учебно-практического семинара №2 - получение практических навыков, необходимых для установления процессов СМК, определения соответствия процессов создания продукции требованиям п. 7 стандарта ISO 9001:2000, устранения несоответствий и определения критериев и методов, необходимых для обеспечения эффективной работы и управления этими процессами.
© Академия качества
Все права защищены. Тиражирование, распространение настоящего документа или его части, хранение в библиотечных фондах (включая электронные библиотеки) и использование в целях обучения допускается только при наличии письменного разрешения Академии качества. Ответственность несут как юридические, так и физические лица, являющиеся получателями информации.
2    ПЕРЕЧЕНЬ ИСПОЛЬЗОВАННЫХ СОКРАЩЕНИЙ
СМК- система менеджмента качества
СМК ISO 9001:2000 - система менеджмента качества, соответствующая требованиям международного стандарта ISO 9001:2000
СМК ISO 9001:1994 (СМК ISO 9002:1994 или СМК ISO 9003:1994)- система менеджмента качества, соответствующая требованиям международного стандарта ISO 9001:1994 (ISO 9002:1994 или СМК ISO 9003:1994)
ISO - международная организация по стандартизации РК - руководство по качеству ПК - политика в области качества ЦК - цели в области качества
3   ПРОЦЕССНЫЙ ПОДХОД И ПРОЦЕССЫ, НЕОБХОДИМЫЕ ДЛЯ СМК
3.1 Значение процессного подхода в СМК
Международный стандарт ISO 9001:2000 требует применения принципа «процессного подхода» при разработке, внедрении и улучшении результативности и эффективности системы менеджмента качества.
Применение в организации системы процессов (наряду с определением и взаимодействием этих процессов), а также их менеджмент называется «процессным подходом». Для более глубокого понимания целей и истории появления процессного подхода в СМК ISO 9001:2000 мы рекомендуем познакомиться с материалами, представленными в Приложении V настоящего документа «Тезисы из книги «Реинжениринг корпорации- манифест революции в бизнесе» и комментарии».
Стандарт ISO 9001:2000 приводит следующие положения относительно процессного подхода:
'При применении внутри системы менеджмента качества такой подход подчеркивает важность:
a) понимания и выполнения требований;
b) необходимости рассмотрения процессов с точки зрения добавления ценности;
c) достижения результатов в рабочих характеристиках процессов и эффективности;
d) постоянного улучшения процессов, основанного на объективном измерении. " ________________________________________________________________________п. 0.2 ISO 9001:2000
Дальнейшие руководящие указания приведены в пункте 2.3 стандарта ISO 9000:2000.
«2.3 Подход к системам менеджмента качества
Подход к разработке и внедрению системы менеджмента качества состоит из нескольких
ступеней, включающих:
a) установление потребностей и ожиданий потребителей и других заинтересованных сторон;
b) разработку политики и целей организации в области качества;
c)  установление процессов  и ответственности,  необходимых для достижения  целей в области качества;
d)  установление и определение необходимых ресурсов и обеспечение ими для достижения целей в области качества;
e)   разработку  методов  для   измерения  результативности   и   эффективности   каждого процесса;
/) применение данных этих измерений для определения результативности и эффективности каждого процесса;
g) определение средств, необходимых для предупреждения несоответствий, и устранения их причин;
h) разработку и применение процесса для постоянного улучшения системы менеджмента качества»                                                                                   п. 2.3 стандарта ISO 9000:2000
Большая часть выполняемых на данном этапе работ соответствует подпунктам «с», «d», и «е» пункта 2.3 стандарта ISO 9000:2000.
3.2 Определение процессов, необходимых для СМК.
В рамках программы построения СМК мы рекомендуем ориентироваться на вопросы, приведенные в пункте 5 «Реализация процессного подхода в соответствии с требованиями стандарта ISO 9001:2000» документа ISO/ТС  176/SC 2/N 544R.
Какие процессы необходимы для СМК?
Четких указаний относительно того, какие процессы организации должны быть включены в СМК, нет ни в стандарте ISO 9001:2000, ни в документе ISO/ТС 176/SC 2/N 544R «Руководящие указания по реализации процессного подхода в системах менеджмента качества». В п. 4.1 стандарта ISO 9001:2000 дано только следующее примечание:
«В процессы, необходимые для системы менеджмента качества, следует включать процессы деятельности руководства, обеспечения ресурсами, жизненного цикла продукции и измерения»
Общая схема СМК, основанной на процессном подходе, выглядит следующим образом:
_________^ Условные обозначения:
.........................^ Деятельность, добавляющая ценность
Поток информации
Рис. 1 Иллюстрация системы менеджмента качества, основанной на процессном подходе (ISO 9001:2000)
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Тот факт, что количество и наименования конкретных процессов не отражены в документах ISO. является абсолютно оправданным, если принять во внимание диапазон различий между пользователями стандартов ISO серии 9000. Практика отечественных и зарубежных предприятий показывает, что количество процессов в СМК варьируется от одного до нескольких десятков. Типовой перечень процессов, выделяемых консультантами западных организаций, специализирующихся в области управления качеством, приведен в Приложении I.
При идентификации процессов СМК в первую очередь организация должна выделить процессы жизненного цикла продукции (процессы создания продукции) При этом организация должна руководствоваться разделами п. 7. стандарта ISO серии 9001:2000 и анализом собственной деятельности. Организация может также принимать во внимание принцип жизненного цикла продукции, который был приведен в стандартах ISO серии 9000 версии 1994 года (см. рис 2).
Рис. 2 «Петля качества» или принцип жизненного цикла продукции.
К типичным процессам жизненного цикла продукции (процессам создания продукции) относят следующие процессы:
Процесс маркетинговых исследований Процесс анализа требований потребителей Процесс проектирования и разработки продукции Процесс закупок Процесс производства продукции
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Процесс оказания услуг
11роцесс упаковки, хранения и защиты продукции
Процессы, приведенные ниже, должны обязательно сопровождаться документированной процедурой (см. Приложение Б).
I ]роцесс управления документацией
Процесс управления записями
11роцесс внутреннего аудита
11роцесс управления несоответствиями (несоответствующей продукцией)
Корректирующие действия
Предупреждающие действия
Организация также должна включить в СМК процессы деятельности руководства, обеспечения ресурсами и измерения. К ним могут относиться следующие процессы:
Процесс анализа со стороны руководства
Процесс планирования
Процесс учета законодательных и нормативных требований
I [роцесс внутреннего информирования
Процесс связи с потребителями
Процесс управления ресурсами
11роцесс подготовки персонала
Процесс измерения и мониторинга
Процесс статистического анализа данных и др.
4    ПРОЦЕССЫ ЖИЗНЕННОГО ЦИКЛА (СОЗДАНИЯ) ПРОДУКЦИИ
4.1 Описание взаимодействия процессов
Работу над процессами СМК лучше всего начать с процессов создания продукции. Эти процессы являются основой функционирования Вашей организации, и будут являться основой функционирования Вашей СМК.
При определении процессов СМК Вы уже поименовали процессы создания продукции и создали список этих процессов. Следующая задача - создать основу для эффективного функционирования и улучшения этих процессов, а также привести их в соответствие с требованиями стандарта ISO 9001:2000. Работая с процессами создания продукции, Вы будете в первую очередь ориентироваться на требования п. 7. стандарта ISO 9001:2000. Принципы описания, моделирования, выбора критериев для мониторинга и улучшения, а также анализа на соответствие требованиям стандарта ISO 9001:2000 являются одинаковыми для все процессов СМК. Поэтому, при работе над процессами создания продукции, Вы сможете отработать приемлемые для Вашей организации принципы проведения такой работы.
Организациям, не имевшим ранее опыта реализации процессного подхода, мы рекомендуем использовать метод «от общего к частному». Первоначально составьте общую схему Ваших процессов создания продукции, на которую распространяется СМК, начиная от определения требования потребителей и информирования их относительно ваших рыночных предложений и заканчивая поставкой потребителям готовой продукции.
Для того, чтобы работу по составлению схемы процессов создания продукции выполнить правильно, предварительно необходимо для каждого из процессов создания продукции определить потребителей, поставщиков и основные взаимодействия.
Поставщик и потребитель по отношению к организации может быть внутренним и внешним. К внешним поставщикам могут относиться: производители, информационные, рекламные агентства, финансовые посредники, дистрибьюторы, перепродавцы, спонсоры, субподрядчики и т.д.. К внешним потребителям могут относиться: заказчики, конечные пользователи, бенефициары, торговые посредники, дистрибьюторы и т.д.. Внутренними поставщиками и потребителями являются структурные подразделения или группы лиц, выделенные по принадлежности к процессу.
4.2 Создание моделей процессов.
Последовательность действий по созданию модели процесса следующая:
поименование процесса
определение выходных потоков
определение входных потоков
определение ресурсов и управляющих воздействий Модель процесса представлена на рис. 3.
Рис 3. Графическое изображение модели процесса.
Создание модели процесса является определяющим фактором для проведения в дальнейшем измерения, мониторинга и улучшения процесса. Модель должна быть пригодной и удобной для проведения измерений. Поэтому, выходные потоки, входные потоки и ресурсы должны быть определены таким образом, чтобы была возможность проведения их количественной оценки в привязке к определенному промежутку времени.
Очень важным на этапе создания модели процесса является установление взаимосвязи параметров процесса и целей в области качества. Измерения, которые будут производиться с использованием модели процесса, должны будут обеспечить возможность проведения анализа на предмет достижения поставленных целей в области качества.
«Выходные потоки
Результат преобразования входных потоков.
Примечание. На практике выходные потоки включают
а) то, что соответствует требованиям;
б) то, что не соответствует требованиям;
в) отходы;
г) информацию о процессе.
Входные потоки
Материалы и/или информация, преобразуемые процессом для создания выходных потоков
Управляющие воздействия процесса
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Нормативные документы или деятельность, определяющие, регулирующие и/или влияющие на процесс. Управляющие воздействия охватывают процедуры, методы, планы, стандартные методики, стратегию и законодательство.
Ресурсы процесса
Содействующие факторы, непреобразуемые, чтобы стать выходным потоком. Примеры ресурсов включают людей (индивидуалы или группы), оборудование, материалы, помещения и требования к окружающей среде "» _______________________________________________________________Стандарт BS 6143:1992
Выходные потоки каждого процесса могут быть входными потоками, ресурсами или управляющими воздействиями для других процессов.
Создавая модель процесса, Вы должны заранее планировать, по каким критериям будет в дальнейшем осуществляться контроль процесса. Критерии могут следующие:
Результативность процесса - отношение фактического выхода к плановому выходу. Рп= (Фактический выход/Плановый выход)* 100%
Эффективность процесса - отношение фактического выхода к использованным ресурсам. Эп= (Фактический выход/Использованные ресурсы)* 100%
Продолжительность процесса - сумма продолжительностей внутренних подпроцессов по критической линии.
Производительность процесса - отношение фактического выхода к продолжительности процесса.
Пп= (Фактический выход/Продолжительность процесса)* 100%
Соответствие выходных параметров - сравнение выходных параметров с принятым эталоном (это могут лучшие достижения, либо достижения конкурентов). Оценке подлежит каждый выходной параметр по разработанной системе критериев.
Соответствие входных параметров - сравнение входных параметров с принятым эталоном (это могут лучшие достижения, либо достижения конкурентов). Оценке подлежит каждый входной параметр по разработанной системе критериев.
Ценность процесса- отношение реальной удовлетворенности потребителя процесса к ожидаемой
удовлетворенности потребителя процесса.
Пп= (Уровень удовлетворения /Уровень потребностей)* 100%
Для каждого процесса организация определяет индувидуальный набор критериев для контроля, используя при этом стандартные критерии, которые приведены выше, или разрабатывая собственные критерии.
4.3 Определение соответствия требованиям п. 7 ISO 9001:2000
Для проведения первоначального анализа соответствия деятельности организации в рамках выделенного процесса требованиям стандарта ISO 9001:2000 необходимо после прочтения каждого предложения стандарта ISO 9001:2000 задать следующие вопросы:
Выполняется ли данная деятельность в рамках процесса?
Каким образом можно подтвердить выполнение данной деятельности?
Кто отвечает за выполнение данной деятельности?
Пример 1_________________________________________________________________________
Требование стандарта: «...Организация должна оценивать и выбирать поставщиков на основе их способности поставлять продукцию в соответствии с требованиями организации....» ________________________________________________________________п. 7.4.1 ISO 9001:2000
Выполняется ли данная деятельность в рамках процесса закупок?
Да. Предприятие НПО «XXI век» оценивает и производит выбор поставщиков, основываясь на их способности поставлять продукцию в соответствии с требованиями НПО «XXI век»    на
основании ДП - ____ «Подготовка и заключение контрактов (договоров) на закупку, оценка
поставщиков и их продукции». В ДП -____«Подготовка и заключение контрактов (договоров)
на закупку, оценка поставщиков и их продукции» содержатся ссылки на документы, в которых установлены требования закупаемой продукции.
Каким образом можно подтвердить выполнение данной деятельности?
Предприятие НПО «XXI век» ведет записи по оценке поставщиков, которые также могут быть проверены. Предприятие НПО «XXI век» имеет утвержденный список основных поставщиков, что подтверждает деятельность по выбору и оценке поставщиков, но не является обязательным требованием ISO 9001:2000.
Кто отвечает за выполнение данной деятельности?
Иванов А.А. - начальник отдела закупок.
Пример 2__________________________________________________________________________
Требование стандарта «Должны быть разработаны критерии отбора, оценки и повторной оценки поставщиков» ________________________________________________________________п. 7.4.1 ISO 9001:2000
Выполняется ли данная деятельность в рамках процесса закупок?
Нет. Необходимо разработать критерии отбора, оценки и повторной оценки поставщиков, внести
или сделать ссылки на эти документы в ДП - ____ «Подготовка и заключение контрактов
(договоров) на закупку, оценка поставщиков и их продукции».
Кто отвечает за выполнение данной деятельности?
Иванов А.А. - начальник отдела закупок.
Пример 3__________________________________________________________________________
Требование стандарта «Записи результатов оценивания поставщиков и любых необходимых действий, вытекающих из оценки, должны поддерживаться в рабочем состоянии.» ________________________________________________________________п. 7.4.1 ISO 9001:2000
Выполняется ли данная деятельность в рамках процесса закупок?
Да. Записями по качеству результатов оценивания поставщиков являются:
отчет по результатам основной оценки системы качества поставщика и качества его
продукции;
эталоны качества сырья;
список надежных поставщиков;
соглашение по качеству;
данные по объемам входного контроля;
контракт (договор) на закупку;
протоколы измерений параметров сырья и материалов.
Записи по качеству результатов оценивания и любых необходимых действий, вытекающих из
оценки,  поддерживаются   в  рабочем  состоянии   в  соответствии  с  руководством  ДП  - ____
«Управление записями по качеству».
Каким образом можно подтвердить выполнение данной деятельности?
Подтверждением являются записи результатов оценки и повторной оценки поставщиков и действий, предпринятых по результатам оценки.
Кто отвечает за выполнение данной деятельности?
Иванов А.А. - начальник отдела закупок.
4.4 Описание процессов
Описание процессов необходимо для эффективного управления процессами и подтверждения того, что процесс соответствуют требованиям ISO 9001:2000. Описание процессов в форме документированной процедуры требуется только для 6-ти процессов СМК (Приложение II). В требованиях раздела 7 стандарта ISO 9001:2000 нет ни одного требования относительно создания документированной процедуры. Это значит, что организация может описывать процессы СМК, относящиеся к разделу 7 стандарта ISO 9001:2000 в любой приемлемой для себя форме.
В документе ISO/ТС 176/SC 2/N 544R даны следующие руководящие указания относительно документирования процессов:
«В тех случаях, когда организация считает необходимым документировать процесс, могут быть   использованы   самые   различные   методы,    такие   как   графические   представления, письменные   инструкции,    контрольные   листы,    блок-схемы,    наглядные   изображения   или документирование в электронном виде». _______________________________________________________________п. 6 ISO/ТС  176/SC 2/N 544R
Удобной формой описания процесса, объединяющего в себе деятельность нескольких подразделений, является блок-схема. Блок-схема бывает «вертикальной» и «горизонтальной», что определяется удобством компоновки. Шаблон «вертикальной» блок-схемы показан на рис. 4
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Рис 4 Шаблон «вертикальной» блок-схемы.
При составлении блок-схем большинство организаций пользуются символами, установленными в стандарте ISO 5807:1985 «Обработка информации - Обозначения документации и другие    условные обозначения для составления блок-схем потоков данных.
программ и систем, а также диаграмм системных ресурсов». В Приложении ill настоящего документа приведены основные условные обозначения, используемые при составления блок-схем СМК, которые соответствуют условным обозначениям стандарта ISO 5807:1985. Блок-схема процесса может быть на электронном носителе в пакетах Microsoft Visio 2000 или Microsoft Word. Условные обозначения для составления блок- схем пакетов Microsoft Visio 2000 или Microsoft Word соответствуют требованиям стандарта ISO 5807:1985. Необходимо отметить, что программа Microsoft Visio 2000 специально предназначена для описания процессов, включая многоуровневые процессы, а также для накопления и первичной обработки информации, характеризующей процессы.
Блок-схема процесса не должна быть запутанной и не должна содержать "тупиковых" внутренних процессов, которые не имеют выхода на следующие внутренние процессы или на окончание общего процесса. Внутренние процессы должны быть распределены по ответственным подразделениям и лицам. Блок-схема процесса определяет последовательность внутренних процессов с указанием регламентирующих и результирующих документов, обозначением выбора альтернативных решений (проверок), циклических связей, обозначением начала и конца процесса, как это показано на рис 5.
Рис 5. Графическое изображение «вертикальной» блок-схемы процесса.
4.5 Распределение ответственности и полномочий в рамках процессов
Четкое определение ответственности и полномочий каждого сотрудника является обязательным требованием стандарта ISO 9001:2000:
Высшее  руководство   должно   обеспечить,   чтобы   ответственность   и   полномочия   были определены и доведены до сведения персонала в организации.
п. 5.5.1 Ответственность и полномочия
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Распределять ответственность и полномочия лучше всего в рамках процессов. Для каждого процесса должно быть установлено лицо, несущее полную ответственность за процесс, а также наделенное полномочиями относительно внесения изменений в этот процесс. По определению стандарта BS 6143:1992, такое лицо называется «хозяин процесса». Организации могут использовать это или другое название для лиц, несущих полную ответственность за процесс.
Роль хозяина процесса:
контролировать, анализировать и улучшать процесс;
планировать    и    контролировать    деятельность,    необходимую    для    удовлетворения
потребностей потребителя процесса;
поддерживать взаимодействия с другими хозяевами процесса;
отчитываться перед высшим руководством относительно эффективности процесса.
Дальнейшее распределение ответственности и полномочий в рамках процесса организация может изложить в должностных инструкциях, организационных картах, органиграммах и пр. Эти документы должны быть доведены до персонала в организации, и организация должна обеспечить понимание персоналом смысла этих документов.
5 ЗАДАНИЕ ДЛЯ РАБОТЫ НА ПРЕДПРИЯТИИ
5.1.   Определить процессы, необходимые для СМК (пользоваться п. 3.2 настоящего документа и документом ISO/ТС 176/SC 2/N 544R).
5.2.   Определить  внешних   и   внутренних   потребителей   и   поставщиков,  а также  основные взаимодействия   для   процессов  создания   продукции   (пользоваться   п.   4.1   настоящего документа и стандартом BS 6143:1992).
5.3.   Представить взаимодействия между процессами создания продукции в виде упрощенной схемы (пользоваться п. 4.1 настоящего документа).
5.4.   Определить требования потребителей для процессов создания продукции (пользоваться п. 4.2 настоящего документа).
5.5.   Определить   входные   и   выходные   потоки,   управляющие   воздействия   и   ресурсы  для процессов создания продукции (пользоваться п. 4.2 настоящего документа и стандартом BS 6143:1992). Создать модели процессов.
5.6.   Определить характеристики ожидаемых и нежелательных результатов каждого процесса. Определить требования  к выходным  потокам  процессов создания  продукции, которые необходимы для достижения целей в области качества (пользоваться п. 4.2 настоящего документа).
5.7.   Определить характеристики процесса, которые влияют на удовлетворенность потребителей и   на   достижение   целей   в   области   качества   (продолжительность,   эффективность, результативность и пр.) (пользоваться п. 4.2 настоящего документа).
5.8.   Определить критерии, которые будут использоваться для оценки процессов (пользоваться п. 4.2 настоящего документа).
5.9.   Определить, соответствуют ли процессы создания продукции требованиям  п. 7.      ISO 9001:2000 (пользоваться п. 4.3 настоящего документа, п. 7. стандарта   ISO 9001:2000 и раздаточными материалами).
5.10. Устранить   несоответствия   процессов  создания   продукции   требованиям   п.   7.        ISO 9001:2000.
5.11. Определить, каким образом будут описаны процессы создания продукции (пользоваться п. 4.4 и Приложением III настоящего документа).
5.12.  Принять единые,  в рамках предприятия, условные обозначения  и  принципы описания процессов. Описать процессы.
5.13. Определить  лиц,   несущих   полную  ответственность  за  процессы  создания   продукции (пользоваться п. 4.5 настоящего документа и раздаточными материалами).
5.14. Распределить ответственности и полномочия в рамках процессов создания продукции и довести их до сведения персонала.
5.15. Создать организационные карты процессов создания продукции.
Приложение I Типовые процессы СМК
■1. Типовые процессы СМК (разработка технического общества Праксиом ресерч групп)
	1
	QM
	Процесс управления качеством

	2
	RM
	Процесс управления ресурсами

	3
	RR
	Процесс учета законодательных и регулирующих требований

	4
	MR
	Процесс маркетинговых исследований

	5
	PD
	Процесс разработки продукции

	6
	PU
	Процесс закупок

	7
	РР
	Процесс производства

	8
	SP
	Процесс предоставления услуг

	9
	РТ
	Процесс защиты продукции

	10
	CN
	Процесс оценки требований потребителей

	11
	сс
	Процесс связи с потребителем

	12
	1С
	Процесс внутренней связи

	13
	DC
	Процесс управления документацией

	14
	RK
	Процесс управления протоколами качества

	15
	PL
	Процесс планирования

	16
	TR
	Процесс подготовки персонала

	17
	IA
	Процесс внутреннего аудита

	18
	RV
	Процесс анализа со стороны руководства

	19
	MM
	Процесс измерения и мониторинга

	20
	NC
	Процесс управления несоответствиями

	21
	CI
	Процесс постоянного улучшения


1-2. Типовые процессы СМК, классифицированные по назначению.
	А. Группа организационно-
	С. Группа процессов жизненного цикла

	управленческих процессов
	продукции

	Процесс управления качеством (общий
	Процесс маркетинговых исследований

	системный процесс)
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Приложение II Обязательная документация СМК
11—1. Обязательные документированные процедуры в СМК ISO 9001:2000
1. Документированная процедура по управлению документацией (п. 4.2.3)
2. Документированная процедура по управлению протоколами качества (п. 4.2.4)
3. Документированная процедура по проведению внутреннего аудита (п. 8.2.2)
4. Документированная процедура по управлению несоответствующей продукцией (п. 8.3)
5. Документированная процедура по проведению корректирующих действий (п. 8.5.2)
6. Документированная процедура по проведению предупреждающих действий (п. 8.5.3)
Н-2. Записи, требуемые ISO 9001:2000
1.   Результаты анализа со стороны руководства (п. 5.6.1)
2.   Записи, касающиеся образования, подготовки, навыков и опыта персонала (п. 6.2.2 е).
3.   Доказательства   того,   что   процессы   создания    продукции    и    произведенный    продукт соответствуют требованиям (п. 7.1 d)
4.   Результаты   пересмотра   требований,   относящихся   к   продукции,   и   последовавших   за пересмотром действий (п. 7.2.2)
5.   Входные данные проектирования и разработки, связанные с требованиями к продукции (п. 7.3.2)
6.   Результаты пересмотра проекта и разработки и все необходимые действия (п. 7.3.4)
7.   Результаты валидации проекта и разработки и все необходимые действия (п. 7.3.5)
8.   Результаты верификации проекта и разработки и все необходимые действия (п. 7.3.6)
9.   Результаты пересмотра изменений проекта и разработки и все необходимые действия (п. 7.3.7)
10.  Результаты оценки поставщиков и все необходимые действия (п. 7.4.1)
11. Записи, необходимые для демонстрации утверждения тех процессов, при которых конечные выходы не могут быть проверены посредством мониторинга или измерений (п. 7.5.2 d)
12. Специальная идентификация продукции, в случаях наличия требований к прослеживаемости (п. 7.5.3)
13. Записи, касающиеся фактов, когда собственность потребителя была утеряна, повреждена или обнаружено, что она не может быть использована (п. 7.5.4)
14.  Базис, используемый для  калибровки  или  верификации  измерительного оборудования, в случае отсутствия международных или национальных стандартов на измерения (п. 7.6 а)
15.  Подтверждения     результатов     предшествующих     измерений     в     случае     обнаружения несоответствия измерительного оборудования требованиям (п. 7.6)
16.  Результаты калибровки и верификации измерительного оборудования (п. 7.6)
17.  Результаты внутреннего аудита и последующих действий (п. 8.2.2)
18. Данные по установлению ответственного лица за выпуск продукции (п. 8.2.4)
19. Записи  причин  несоответствий  продукции  и  всех необходимых предпринятых действий, включая полученные уступки (п. 8.3)
20.  Результаты корректирующих действий (п. 8.5.2)
21.  Результаты предупреждающих действий (п. 8.5.3)
Приложение III
Основные условные обозначения, используемые при
составления блок-схем
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Приложение IV
Хаммер М., Чампи Дж. Реинжениринг корпорации: Манифест революции в бизнесе
Тезисы и комментарии
Понятие процессного подхода, идентификация, анализ и улучшение процессов для пользователей стандартов ISO серии 9000 в странах западной Европы и северной Америки не являются новыми. Основы идентификации, анализа и улучшения процессов излагаются теорией «реинжениринга бизнес -процессов». Термин «реинжениринг» обозначает кардинальное переосмысление и перепроектирование процесса с целью получения наилучших результатов. Практика реинжениринга приняла в западном деловом мире повсеместный характер. В США к 1995 году реинжениринг опробовали две трети крупнейших компаний, действующих в самых разных отраслях экономики. Только в 1994 г. бизнес США затратил на консультантов по реинженирингу 7 млрд. долл. В это же время во многих странах Европы (особенно в Великобритании и Швеции) к реинженирингу обратилось 60-70% крупных компаний, а также ряд некоммерческих организаций. Поэтому ни одна организация западной Европы и северной Америки не отметила затруднений, связанных с реализацией процессного подхода в СМК ISO 9001:2000, как показал опрос, проведенный журналом Мир качества (Quality World) в 2001 году с целью выяснения мнения читателей по поводу новой серии стандартов ISO 9000 2000 года.
Тему реинжениринга бизнес- процессов специалисты по менеджменту начали разрабатывать уже во второй половине 80-х годов, но прорыв в этой области принято ассоциировать со статьей М. Хаммера «Реинжениринг традиционных методов работы: не автоматизируйте их, а отвергайте», опубликованной в четвертом номере «Harvard Business Review» за 1990 г. Книга М.Хаммера и Дж. Чампи «Реинжениринг корпорации», впервые изданная на английском языке в 1993 г., стала самым выдающимся бестселлером деловой литературы со времен триумфа в середине 80-х годов работы Т.Питерса и Р.Уотермена «В поисках эффективного управления». В этой книге изложено современное понимание основ внутрифирменного управления и принципов организационной перестройки компаний. М.Хаммер - разработчик концепции реинжениринга, профессор Школы бизнеса Гарвардского университета был назван журналом «Business Week» одним из четырех наиболее выдающихся гуру менеджмента 90-х годов. Дж.Чампи является ведущим в мире экспертом по внедрению идей реинжениринга главой консалтинговой фирмы «КСК Индекс».
РЕИНЖЕНИРИНГ - ПУТЬ К ПЕРЕМЕНАМ
Когда кто-нибудь просит нас дать краткое определение реинжениринга бизнеса, мы обычно отвечаем: «Это значит "начать сначала"». И ни в коем случае не значит «латание дыр» в уже существующей системе или проведение малозначительных изменений, не затрагивающих основополагающих принципов. Реинжениринг не предполагает временных и искусственных усовершенствований имеющихся структур для повышения их эффективности. Он означает отказ от наработанных годами процедур и свежий взгляд на те методы, которыми создаются и предоставляются потребителям продукция или услуги. Он означает умение задать себе следующий вопрос: «Если бы я сегодня создавал компанию заново, учитывая мои нынешние знания и современную технологию, как бы она выглядела?». Реинжениринг требует от компаний отбросить старые системы и начать все снова. Он предполагает возврат к исходным позициям и поиск более удачного способа ведения дел.
Подобное неформальное определение сути реинжениринга годится для живого разговора, так как оно дает людям общее представление о том, что мы подразумеваем под реинженирингом бизнеса. Но каждому, кто хочет заняться реинженирингом в своей компании, необходимо нечто большее.
Как компания осуществляет реинжениринг своих бизнес -процессов? С чего начать? Кто принимает в этом участие? Откуда возникают идеи радикальных изменений?
Мы наблюдали, как компании методом проб и ошибок находили ответы на вопросы, касающиеся радикальных перемен в способах ведения бизнеса. Мы играли роль советников для тех, кто проводил подобные изменения, а за другими просто наблюдали. На основе их опыта — а также нашего собственного — и возникла концепция реинжениринга бизнеса, исходя из которой, мы разработали принципы создания компании заново. Для реализации этих принципов мы, и сотрудничающие с нами компании, выработали набор определенных методов. Это не готовые формулы, а творческие инструменты, которыми могут воспользоваться любые компании для изменения способов ведения своих дел.
Опыт применения этих методов как нами, так и нашими клиентами, вдохновляет. Будучи правильно примененными, т.е. с умом и творчески, они могут привести к поразительному улучшению экономических результатов. Цель этой книги — рассказать о реинжениринге бизнеса и о том, как можно с успехом проводить его в различных компаниях.
ФОРМАЛЬНОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ РЕИНЖЕНИРИНГА
Сначала давайте попробуем дать более точное определение реинжениринга. Строго говоря, реинжениринг есть фундаментальное переосмысление и радикальное перепроектирование бизнес-процессов для достижения существенных улучшений в таких ключевых для современного бизнеса показателях результативности, как затраты, качество, уровень обслуживания и оперативность. В этом определении содержатся четыре ключевых слова.
Ключевое Слово: Фундаментальный
Первое ключевое слово — «фундаментальный». Осуществляя реинжениринг, предприниматель должен поставить на повестку дня основополагающие вопросы, касающиеся его компании и характера ее деятельности: «Почему мы занимаемся тем, чем занимаемся? И почему мы это делаем именно так?». Задаваясь подобными фундаментальными вопросами, люди часто бывают вынуждены новыми глазами взглянуть на сложившиеся негласные правила и предположения, исходя из которых они руководят своим бизнесом. И очень часто подобные правила на поверку оказываются устаревшими, неразумными или даже неприемлемыми.
Реинжениринг начинается «с чистого листа» — никаких готовых предположений, ничего заранее заданного. Дело в том, что компании, приступающие к реинженирингу, должны избегать традиционных подходов, как правило, прочно укоренившихся в их бизнес-процессах. Сам по себе вопрос: «Как мы можем более эффективно осуществлять проверку кредита, имеющегося у клиента?», уже заведомо предполагает, что подобная проверка должна обязательно осуществляться. Однако в целом ряде случаев расходы на такую проверку значительно превышают возможные потери от превышения кредита, которые она должна предотвратить. Реинжениринг прежде всего призван определить, чем компания действительно должна заниматься, и только потом уже — как она должна это делать. При реинжениринге ничего не принимается на веру как нечто само собой разумеющееся. Реинжениринг игнорирует то, что есть, он нацелен на то, что должно быть.
Ключевое Слово: Радикальный
Второе ключевое слово в нашем определении — это «радикальный», которое является производным от латинского «radix», что значит «корень». Радикальное перепроектирование означает обращение к самым корням явлений: не проведение косметических изменений и не перетасовку уже существующих систем, а решительный отказ от всего отжившего. Радикальное перепроектирование при реинжениринге сбрасывает со счетов все существующие структуры и методы и предполагает изобретение совершенно новых способов работы. Осуществить реинжениринг бизнеса — это все равно, что создать бизнес заново, а не усовершенствовать уже существующее дело, не модернизировать его или внести изменения.
Ключевое Слово: Существенный
Третье ключевое слово — это «существенный». Реинжениринг не имеет ничего общего с небольшими частичными улучшениями, он призван обеспечить общий мощный рост результативности. Если показатели компании лишь на 10% отстают от намеченных, если ее затраты превышаются на 10%, а качество оказывается на 10% ниже положенного, если обслуживание клиентов должно осуществляться на 10% оперативнее — такая компания вовсе не нуждается в реинжениринге. Из этой 10-процентной ямы компанию вполне могут «вытащить» более традиционные методы, например, призыв к подразделениям разработать программы по улучшению качества и т.д. Реинжениринг нужен только тогда, когда ощущается потребность осуществить серьезный прорыв. Частичные улучшения требуют тонкого, деликатного подхода; существенные улучшения. Достигаются только путем решительного отсечения всего старою, отжившего и замены его на новое и жизнеспособное.
Исходя из нашего опыта, мы разделили компании, решающиеся на реинжениринг бизнеса, на три категории. Первую составляют фирмы, которые вдруг обнаруживают, что оказались в большой беде. У таких фирм попросту не остается другого выбора. Если издержки компании оказываются на порядок выше, чем у конкурентов или чем позволяет сам характер ее бизнеса, если обслуживание проходит на таком ужасном уровне, что клиенты открыто выражают свое возмущение, если продукция терпит неудачу на рынке в два, три или пять раз чаще, чем аналогичный товар конкурентов, если, иными словами, деятельность компании нуждается в кардинальных улучшениях, то такая компания совершенно определенно должна провести полный реинжениринг бизнеса. Наглядным примером в данном случае является опыт «Форд Мотор Компани» начала 80-х годов.
Ко второй категории относятся компании, которые еще не попали в бедственное положение, но чье руководство уже предчувствует грядущую катастрофу, как случилось с компанией «Аэтна Лайф энд Кэжуалти» во второй половине 80-х годов. Некоторое время текущие финансовые показатели фирмы могут выглядеть вполне благополучно, но в долгосрочной перспективе тучи уже сгущаются: новые конкуренты, изменение требований клиентов к характеристикам товаров и услуг, изменение правовой или экономической ситуации — все это угрожает не оставить камня на камне от фундамента нынешнего процветания фирмы. Такие компании способны заблаговременно осознать насущную потребность в реинжениринге — прежде, чем их настигнет крах.
Компании третьего типа предпринимают реинжениринг, когда они достигают пика своего успеха. У них нет никаких заметных трудностей — ни в данный момент, ни в перспективе — но руководство таких компаний состоит из людей предприимчивых и активных. В качестве примеров здесь можно назвать такие компании, как «Холлмарк» и «Уол-Март». Эта категория фирм видит в реинжениринге своего бизнеса возможность развить достигнутый успех и еще дальше обойти конкурентов. Наращивая производительность, они стремятся поднять планку конкуренции на недосягаемую высоту и поставить остальных в еще более жесткие условия соперничества. Очевидно, что осуществить реинжениринг бизнеса, имея сильные позиции на рынке, довольно сложно. Зачем менять правила игры, если вы и так победитель? Но известно,
что отличительный признак истинно преуспевающей компании — это готовность пренебречь тем, что так долго приносило успех. По-настоящему великая компания не удовлетворяется достигнутыми результатами. По-настоящему великая компания способна добровольно отказа​ться от давно опробованных и доказавших свою эффективность методов в надежде обнаружить что-то, еще более удачное.
Мы иногда объясняем различия между тремя перечисленными категориями следующим образом: компании первой категории безнадежно больны, они врезались в стену и лежат, поверженные и обреченные; компании второй категории мчатся на большой скорости и видят впереди некое неотвратимо приближающееся препятствие — может быть, такую же стену? И наконец, компании третьего типа — эти отправились на автомобильную прогулку в ясный, тихий полдень, где ничто не предвещает ни малейших неприятностей. Вот самое подходящее время, решают они, остановиться и быстренько соорудить крепкую стену на пути всех остальных!
Ключевое Слово: Процессы
Четвертое ключевое слово в нашем определении — это «процессы». Хотя из всех слов определения оно наиболее важное, оно в то же время является именно тем понятием, которое представляет наибольшую трудность для большинства руководителей корпораций. Основная часть бизнесменов вовсе не «ориентирована на процесс»: они сосредоточены на задачах, на отдельных операциях, на людях, на структурах, но никак не на процессах.
Мы определяем бизнес-процесс как совокупность различных видов деятельности, в рамках которой «на входе» используются один или более видов ресурсов, и в результате этой деятельности на «выходе» создается продукт, представляющий ценность для потребителя. В первой главе мы уже приводили примеры конкретных процессов, таких как выполнение заказов, где заказ рассматривался как то, что имеется «на входе», а результатом являлась доставка заказанных товаров клиенту. Иными словами, доставка заказа непосредственно клиенту — это та ценность, которая создается в данном процессе.
Под влиянием идей Адама Смита, предписывающих разбивать работу на простейшие задачи и распределять их между соответствующими специалистами, современные компании и их менеджеры в основном фокусируют свое внимание на индивидуальных задачах, составляющих данный процесс:
получение бланка заказа, получение заказанного товара на складе и т.д. При этом они склонны упускать основную цель, которая состоит в том, чтобы вручить заказанный товар клиенту. Отдельные задачи, входящие в данный процесс, очень важны, но выполнение любой из них само по себе ничего для клиента не значит, если процесс в целом не срабатывает, т.е. если в результате этого процесса не обеспечивается доставка товара клиенту.
Мы воспользуемся тремя примерами реинжениринга, чтобы проиллюстрировать его механизм и возможности, которые он дает компании. Читая описание конкретных случаев, полезно всегда помнить четыре ключевых слова, характеризующих реинжениринг: «фундаментальный», «ра​дикальный», «существенный», «процесс», причем особенно — слово «процесс». Мышление, ориентированное на задачи, — фрагментация работы на ее простейшие компоненты и распределение их между соответствующими специалистами — лежало в основе организационной структуры компаний на протяжении последних двух столетий. Сдвиг ориентации мышления с задач на процессы уже идет, и этот сдвиг выражается в радикальных переменах, которые произошли в таких определяющих общее направление развития бизнеса компаниях, как «ИБМ Кредит», «Форд Мотор» и «Кодак».
Пример: «ИБМ Кредит»
Первым примером служит «ИБМ Кредит Корпорейшн», дочерняя компания, целиком принадлежащая «ИБМ», которая — будь она независимой — заняла бы достойное место в рейтинге журнала «Форчун» 100 крупнейших компаний сферы услуг. (Начиная с 1995 г. «Форчун» в своих рейтингах крупнейших корпораций США и мира не проводит их разделения на промышленные и действующие сфере услуг, что углубление многоотраслевого характера деятельности лидеров современного отражает бизнеса./
«ИБМ Кредит» занимается финансированием продаж компьютеров, программного обеспечения и услуг, производимых «ИБМ Корпорэйшн». Эта область деятельности особенно ценится «ИБМ», поскольку кредитование покупок клиентов чрезвычайно прибыльный бизнес.
В ранние годы своего существования «ИБМ Кредит» действовала в чисто диккенсовском духе. Когда торговые агенты «ИБМ» на местах звонили с просьбой о кредитовании продаж, они попадали к одному из 14 человек, сидевших за столом в конференц-зале «ИБМ Кредит» в Олд Гринвиче, штат Коннектикут. Тот, кто отвечал на звонок, регистрировал запрос о финансовой сделке на листке бумаги. Это был первый этап.
На втором этапе другой сотрудник доставлял этот листок наверх, в кредитный отдел, где специалист вводил информацию в компьютерную систему и проверял платежеспособность потенциального заемщика. Затем этот специалист записывал результаты проверки все на том же листке бумаги и отправлял его в следующее звено процедурной цепочки — в коммерческий отдел.
Коммерческий отдел отвечал за изменение стандартного кредитного договора в соответствии с запросами клиента. В данном отделе имелась собственная компьютерная система. После составления текста договора специальный сотрудник отдела коммерческих операций вносил все особые условия кредитования в бланк запроса — все тот же листок бумаги. Этим завершался третий этап.
Далее (этап четвертый) запрос поступал к человеку, занимавшемуся калькуляцией цен, который вводил данные в электронную таблицу на своем персональном компьютере, чтобы определить, какую процентную ставку надо назначить клиенту. Размер ставки опять же записывался на бумажном бланке запроса, который вместе с другими бумагами попадал в канцелярию, на пятый этап.
В канцелярии администратор превращал всю полученную информацию в письмо, готовое к отправке торговому представителю по «Федерал Экспресс».
Весь процесс отнимал в среднем 6 дней, хотя порой растягивался и до двух недель. С точки зрения торгового представителя подобный круговорот был слишком долог, поскольку давал клиенту целых 6 свободных дней, в течение которых тот мог или найти иной источник финансирования, или соблазниться предложениями другого продавца компьютеров, или же попросту вообще отменить сделку. Поэтому торговому представителю оставалось только постоянно названивать и взывать: «Где договор на мою сделку, когда же вы наконец его подготовите?». Естественно, что никто толком не мог ответить на его вопрос, поскольку запрос застревал в одном из звеньев процедурной цепочки.
Пытаясь усовершенствовать этот процесс, «ИБМ Кредит» предприняла несколько попыток добиться хотя бы каких-то изменений. Например, было решено установить контрольный пост, чтобы в любой момент можно было оперативно ответить на вопросы торгового представителя о том, на какой стадии в данный момент находится сделка. Теперь каждый из отделов вместо того, чтобы отправлять бланк запроса дальше по цепочке, должен был возвращать его обратно на контрольный пост, куда изначально поступали звонки с запросами. Таким образом админи​страция могла регистрировать завершение каждого этапа оформления кредита, прежде чем посылать бумагу дальше.
Это нововведение действительно помогло разрешить одну проблему: администрация на контрольном пункте в любой момент знала, в какой именно точке процедурного лабиринта находится каждый из запросов, и могла отчитаться перед торговым представителем по первому
его (или ее) требованию. К сожалению, за право обладать подобной информацией пришлось заплатить увеличением продолжительности всей процедуры оформления запроса на кредит.
В конце концов, два высших менеджера «ИБМ Кредит» решили провести мозговую атаку на проблему оформления запросов. Они взяли один бланк и лично прошли с ним все пять этапов, предлагая персоналу в каждом из подразделений отложить все текущие дела и обработать запрос по всем правилам, исключив лишь время, в течение которого бланк, ожидая своей очереди, обычно пролеживал на столе каждого клерка в стопке документов. В результате подобного «следственного эксперимента» обнаружилось, что на обработку одного запроса требуется 90 минут чистого времени, то есть всего полтора часа! А остальное время — теперь оно составляло в среднем семь дней -- уходило на пересылку запроса из одного отдела в другой. Тем самым руководство сумело наконец взглянуть в корень проблемы, которая заключалась в общей организации процесса выдачи кредита. В самом деле, если бы вдруг по мановению волшебной палочки производительность каждого работника компании увеличилась бы вдвое, то чистое время обработки запроса сократилось бы всего на каких-то жалких 45 минут. Таким образом, проблема заключалась не в рабочих задачах и не в производительности труда исполнителей этих задач, а в самой структуре процесса. Иными словами, менять надо было сам процесс в целом, а не его отдельные звенья.
В итоге «ИБМ Кредит» заменила своих специалистов (по проверке платежеспособности, калькуляции цен и т.д.) на работников широкого профиля. Теперь вместо того, чтобы пересылать запрос из отдела в отдел, один сотрудник, так называемый координатор сделки, оформлял его от начала до конца. Никакой поэтапной пересылки!
«ИБМ Кредит» разработала также в помощь координаторам новую, усовершенствованную компьютерную систему. В большинстве случаев система могла спокойно руководить действиями координаторов по оформлению кредитных сделок. А если возникала действительно сложная ситуация, то сотрудник (или сотрудница) могли обратиться за помощью к небольшой группе       высококвалифицированных       специалистов                  экспертов       по       проверке
платежеспособности, калькуляции цен и т.д. Но даже и в таких трудных случаях отсутствовала какая-либо передача документов из отдела в отдел, поскольку координаторы сделок и эксперты, к которым надо было обращаться, работали вместе, как одна команда (team).
Рост производительности, достигнутый в итоге описанного перепроектирования процесса, превзошел все ожидания. «ИБМ Кредит» урезала время прохождения запроса с семи дней до четырех часов. Причем добилась этого без всякого увеличения штата — даже, наоборот, появи​лась возможность несколько сократить число работающих. В то же самое время количество оформленных сделок возросло в 100 раз. Не на 100%, а в сто раз.
То, чего удалось достичь «ИБМ Кредит» — 90-процентного сокращения времени прохождения сделки и роста производительности в 100 раз — полностью соответствует нашему определению реинжениринга. Компания достигла существенного улучшения результативности благодаря радикальному изменению процесса в целом. «ИБМ Кредит» не ломала голову над вопросами: как мы можем улучшить вычисления квот на финансирование и как можно усовершенствовать проверку платежеспособности? Вместо этого менеджеры компании спросили себя: как можно улучшить процесс выдачи кредита? Более того, при осуществлении этих радикальных перемен было поколеблено господствовавшее в «ИБМ Кредит» убеждение, что компания нуждается в специалистах для выполнения отдельных этапов оформления кредита.
Пример: «Форд Мотор»
Вторым примером реинжениринга могут служить изменения процессов другого типа. Мы определили процесс как серию последовательных действий, в результате которой создается определенная ценность для потребителя, и в качестве подтверждения приводили выполнение заказов и выдачу кредитов. Однако клиент процесса — это не всегда клиент компании. Клиент
-
процесса может находиться внутри компании, как это происходит, например, при приобретении материалов для производственных подразделений компании или в процессе внутрифирменных закупок. Реинжениринг также применим к этим процессам, как в этом убедилась на собственном опыте «Форд Мотор Ком пан и».
В начале 80-х годов «Форд», как и многие другие корпорации, искала пути сокращения накладных и административных расходов. Как считали в компании, одним из участков, где можно было бы несколько сократить такие расходы, был отдел по работе со счетами постав​щиков — организация, которая занималась оплатой счетов, выставляемых поставщиками «Форда». В то время в североамериканском отделе «Форда» по работе со счетами поставщиков числилось более 500 сотрудников. Руководители компании полагали, что, используя компьютеры для автоматизации части операций, они смогут провести в отделе 20-процентное сокращение штатов, снизив число работающих здесь до 400. Согласно нашему определению, это незначительное улучшение, достигаемое путем простой автоматизации существующих ручных операций, не может рассматриваться как реинжениринг бизнеса. Тем не менее для менеджеров «Форда» и 20% казались неплохим достижением — до тех пор, пока они не посетили японскую компанию «Мазда».
«Форд» незадолго до этого приобрел 25% акций этой компании. Руководство «Форда» обратило внимание на то, что «Мазда», будучи гораздо более скромной по масштабам, справляется с потоком своих счетов от поставщиков при помощи всего пяти сотрудников. Контраст — 500 человек у «Форда» и 5 у «Мазды» — был слишком разителен, чтобы его можно было объяснить лишь разницей в размерах, корпоративных культурах и гимнах, либо в методах проведения производственной гимнастики. Автоматизация, дающая 20-процентное сокращение штатов, очевидно не могла поставить «Форд» в один ряд с «Маздой» в вопросе сравнительных расходов на персонал. Визит к японцам заставил руководство «Форда» переосмыслить весь процесс, в котором был задействован отдел по работе со счетами поставщиков.
Данное решение ознаменовало важный перспективный сдвиг в политике «Форда», поскольку компании могут подвергнуть реинженирингу только бизнес-процессы, происходящие в их бизнесе, но не сами административные организации, созданные для их осуществления. Отдел «Счета поставщиков» невозможно подвергнуть реинженирингу, потому что это не процесс. Это подразделение, организационный артефакт, возникший потому, что сам процесс был спланирован так, а не иначе. Данный отдел состоит из сидящих по комнатам клерков, перепассовывающих друг другу бумаги. Их невозможно подвергнуть реинженирингу, но то, что они делают ~ - вполне возможно, и способ, каким отдел в конце концов реорганизовали для выполнения нового рабочего процесса, напрямую вытекает из требований, которые предъявил к отделу подвергшийся реинженирингу процесс ведения дел.
Это решающее различие невозможно переоценить. Реинжениринг должен обязательно концентрироваться на фундаментальных бизнес-процессах, а не на отделах или иных организационных единицах. Опишите реинжениринговые мероприятия в терминах организационной единицы — и вся работа пойдет насмарку. Но зато, когда реинженирингл подвергается реальный рабочий процесс, форма организационной структуры, необходимая для осуществления этого нового процесса, родится сама собой. Возможно, новый облик компании ничем не будет напоминать прежнюю организацию: некоторые отделы или организационные единицы могут исчезнуть совершенно, как это случилось в «Форде».
Процесс, который в конце концов подвергся реинженирингу в этой компании, назывался не «работа со счетами поставщиков», а «материально-техническое снабжение». «На входе» этого процесса имелся заказ, скажем, со стороны завода, нуждающегося в деталях, и предполагалась поставка этому заводу (т.е. клиенту процесса) закупленного и оплаченного товара. Процесс материально-технического снабжения включал не только работу со счетами поставщиков, но и закупку, и получение товара.
Использовавшийся ранее «Фордом» процесс закупки комплектующих был абсолютно традиционным. Он начинался с того, что отдел закупок посылал продавцу заказ-наряд, копия
которого отправлялась в отдел по работе со счетами поставщиков. Когда продавец отпускал товар и он доставлялся в «Форд», клерк в отделе приемки заполнял специальный бланк с описанием товара и досылал его в отдел по работе со счетами поставщиков. Тем временем продавец отсылал свой инвойс в отдел по работе со счетами поставщиков.
Теперь у этого отдела было три документа, имеющих отношение к поступившему товару: заказ-наряд, документы о получении товара и инвойс. Если во всех трех не было никаких расхождений, сотрудник отдела осуществлял платеж. В большинстве случаев так и случалось, но время от времени появлялся призрак Вильфредо Парето.
Парето, итальянский экономист начала XX в., сформулировал закон, который большинство знает как правило 80-20, а среди специалистов он носит имя закона неправильного распределения. Закон утверждает, что 80% усилий, потраченных в ходе какого-либо процесса, вызываются только 20% требований «на входе». В случае с отделом «Форда» по работе со счетами поставщиков служащие тратили львиную долю своего времени на прояснение нечастых ситуаций, когда документы — заказ-наряд, документы о получении товара и инвойс расходились. Иногда для принятия решения требовались недели и немыслимое количество работы, чтобы выяснить причины расхождений в документах и устранить их.
Новый процесс обработки счетов поставщиков, принятый в «Форде», радикальным образом отличался от прежнего. Сотрудникам больше не приходилось сверять заказ-наряды с инвойсом и документами о получении товара прежде всего потому, что новый процесс вообще устранил инвойсы. Результаты оказались существенными. Теперь для оплаты счетов поставщиков вместо прежних 500 сотрудников требовалось лишь 125.
Новый процесс протекал следующим образом. Когда покупатель в отделе закупок оформлял заказ продавцу на поставку, он одновременно вводил свой заказ в базу данных, работающую в режиме «он-лайн». Продавец, как и раньше, посылал товар в отдел приемки. Когда товар поступал туда, сотрудник отдела приемки проверял на компьютере по базе данных, совпадают ли характеристики прибывшего товара с соответствующими показателями в заказ-наряде. При этом существуют только два возможных варианта: совпадают или нет. Если совпадают, то служащий отдела принимает товар и нажимает клавишу на пульте управления базой данных, в которую поступает сообщение, что товар получен. Квитанция на товар теперь введена в базу данных, и компьютер автоматически составляет чек и отсылает его продавцу в положенное время. Но если вдруг характеристики доставленного товара в чем-то не совпадут с заказ-нарядом из базы данных, то служащий отдела приемки откажется принимать товар и отправит его обратно продавцу.
Базовая концепция изменений в «Форде» очень проста. Разрешение на платеж, которое раньше всегда давал отдел по работе со счетами поставщиков, теперь осуществляется уже на уровне отдела приемки. Прежний характер процесса заказа порождал поистине чудовищные сложности: поиски, работа с папками «На хранение», срочная картотека векселей — в общем, их было достаточно, чтобы обеспечить более или менее интенсивным трудом 500 человек. Новый процесс такой возможности не давал, фактически новый процесс подвел к тому, что отдел по работе со счетами поставщиков стал вообще не нужен. В некоторых подразделениях «Форда», таких, как «Отделение двигателей», штат отделов по работе со счетами поставщиков сейчас составляет 5% от прежнего размера. Здесь нужна лишь горстка людей, чтобы улаживать уникальные ситуации.
Процесс, претерпевший реинжениринг в «Форде», идет вразрез с жесткими и закостеневшими правилами, прежде действовавшими в компании. Каждая фирма имеет такие правила, глубоко проникшие во все сферы ее деятельности, причем неважно — открыто ли они сформулированы или негласны.
Например, правилом № I для отдела «Форда» по работе со счетами поставщиков было: «Мы производим оплату после получения инвойса». И хотя это редко высказывалось прямо, данное правило диктовало весь ход рабочего процесса. Когда однажды менеджеры «Форда» спроектировали его заново, перед ними сам собой встал вопрос, нужно ли и дальше следовать
этому правилу? И последовал ответ — нет. А способ уничтожить данное правило - - просто отменить инвойсы. Вместо: «Мы платим, когда получаем инвойс», появилось новое правило: «Мы платим, когда получаем товар». Изменение всего лишь одного слова заложило основу кардинальным переменам в способе ведения бизнеса. Другие изменения только одного слова в старых правилах «Форда» приносят сегодня сходные результаты.
К примеру, на одном из заводов «Форда», выпускающих грузовики, вместо «Мы платим, когда получаем товар», было введено еще более новое правило: «Мы платим, когда мы используем товар». Компания заявила одному из поставщиков тормозов: «Нам нравятся ваши тормоза, и мы и дальше будем ставить их на наши грузовики. Но до тех пор, пока мы не поставили их на наши грузовики, они остаются вашими тормозами, а не нашими. Тормоза становятся нашими, когда мы их используем, и именно тогда мы будем платить за них. Каждый раз, когда с конвейера сходит новый грузовик с тормозной системой вашего производства, мы будем отправлять вам платеж за нее». Данное изменение привело к еще большему упрощению для «Форда» процедур закупки и приемки комплектующих. (Извлеченные из него преимущества простираются от сокращения запасов комплектующих до улучшения потока денежных средств.)
Новый процесс закупок тормозов уничтожил еще одно правило, существовавшее в «Форде». Оно гласило, что компания должна всегда сохранять множественность поставщиков. Но, по крайней мере относительно тормозов для грузовых автомобилей, новое правило гласит: «Нам следует иметь единственный источник снабжения и работать с ним в самом тесном контакте».
Может возникнуть вопрос, почему поставщик тормозов согласился с изменениями в порядке оплаты, ведь теперь управление запасами тормозов, имеющихся у «Форда», стало осуществляться за его счет? Какую выгоду извлекает продавец из нового механизма взаимодействия с «Фордом»?
Во-первых, теперь он обслуживал все производство грузовиков «Форда», а не его часть, как раньше. Во-вторых, поскольку теперь поставщик прямо зависел от компьютеризированного производственного графика «Форда», поставщику больше не надо было полагаться на прибли​зительные прогнозы спроса на тормоза, которые раньше составлялись отделом продаж последнего. Поставщик тормозов теперь мог лучше планировать свое производство и сократить собственные товарно-материальные запасы.
Реинжениринг процесса материально-технического снабжения в компании «Форд» иллюстрирует другую характеристику мероприятий истинного реинжениринга: произошедшие в «Форде» изменения были бы невозможны без опоры на современные информационные технологии, что одинаково верно и для реинжениринга, проведенного в «ИБМ Кредит». Новые процессы, получившие развитие в обеих компаниях, не есть просто старые процессы с новым макияжем. Это полностью новые процессы, которые не могли иметь места без сегодняшних информационных технологий.
Например, в процессе материально-технического снабжения, прошедшем реинжениринг. сотрудник отдела приемки компании «Форд», если не имеется базы данных о заказ-нарядах, работающей в режиме «он-лайн», не может дать разрешение на оплату полученного товара. В сущности, не будь такой базы данных, получающий товар служащий находился бы, как обычно, в неведении относительно того, какой именно товар заказала на этот раз его компания. Единственное, что оставалось бы ему делать в подобном случае, так это, как и раньше, предположить, что прибывший товар действительно был заказан, принять его и предоставить отделу по работе со счетами поставщиков возможность ломать голову над сверкой документов на получение товара с заказ-нарядом и инвойсом. Теоретически отдел закупок мог бы рассылать фотокопии каждого заказ-наряда по всем отделам приемки, а их служащие могли бы сверять данные о прибывшем товаре с этими копиями, однако, по очевидным причинам, подобная бумажная система обмена информацией оказалась бы практически непригодной. Применение современных технологий позволило «Форду» создать радикально новый способ ведения дел. Аналогично и в случае «ИБМ Кредит» новейшие технологии обеспечили работникам широкого профиля легкий доступ к информации, который ранее был возможен только для специалистов.
Мы считаем, что в рсинжениринге информационные технологии играют роль существенного конструктивного фактора. Без информационных технологий бизнес-процесс не может быть подвергнут реинженирингу.
Пример: «Кодак»
Другим примером реинжениринга является процесс разработки нового продукта, предложенный «Кодаком» в ответ на вызов конкурента. В 1987 г. компания «Фуджи» (Fuji), главный соперник «Кодака», объявила о создании новой, использующей 35-миллиметровую пленку, одноразовой фотокамеры типа той, которую клиенты покупают уже с заряженной пленкой, используют один раз, затем возвращают производителю, который проявляет пленку и разбирает камеру на части для их вторичного использования. У «Кодака» не было ни одной конкурентоспособной аналогичной фотокамеры и даже ни одной подобной в процессе создания, а традиционный процесс создания продукта, конкурентного с аналогом «Фуджи», занял бы в этой компании 70 недель. Подобная отсрочка во времени дала бы «Фуджи» громадный изначальный отрыв и преимущество на новом рынке. Для сокращения времени, затрачиваемого на выход с новым продуктом на рынок, «Кодак» провел реинжениринг процесса разработки про​дукта.
Большинство процессов разработки продукта являются либо последовательными, что замедляет их, либо параллельными, что также замедляет их, но по другой причине. При последовательном процессе отдельные люди или группы людей, которые трудятся над одним компонентом продукта, прежде чем начать работу на своем этапе, ожидают завершения предыдущего. Проектировщики корпуса камеры, например, могут делать свою работу первыми, за ними в дело вступают разработчики затвора фотокамеры, затем разработчики механизма перемотки пленки и т.д. Не приходится удивляться, почему этот процесс затягивается.
При параллельном процессе проектирования все части фотокамеры разрабатываются одновременно и интегрируются в конце процесса. Однако данный метод порождает свою проблему: обычно подсистемы не соответствуют друг другу, поскольку даже если бы все группы работали на основе единого проекта фотокамеры, изменения — зачастую в виде улучшений — постоянно имели бы место, но не были бы известны другим группам. В таком случае, когда предполагается, что фотокамера готова для развертывания ее производства, приходится возвращаться к изначальному проекту для согласования с ним полученного результата.
Прежний процесс разработки продукта в «Кодаке» был частично последовательным и частично параллельным, но в целом медленным. Проектирование фотокамеры осуществлялось параллельно при наличии сопровождавших этот метод проблем, а разработка промышленного оборудования проводилась в конце последовательным способом. Производственные инженеры «Кодака» даже не приступали к своей работе до истечения 28 недель после начала деятельности инженеров-проектировщиков.
«Кодак» провел реинжениринг процесса разработки продукта путем инновационного использования технологии, называемой «компьютеризированное проектирование и производство» (КАД/КАМ). Данная технология позволяет инженерам заниматься проектированием на компьютерах (рабочих станциях) вместо чертежных столов. Сама по себе работа на экране, а не на бумаге, могла сделать индивидуальный труд проектировщиков более производительным, однако такое применение данной технологии оказывало бы минимальное воздействие на процесс в целом.
Технологией, позволившей «Кодаку» провести реинжениринг рассматриваемого процесса, была интегрированная база данных о процессе проектирования продукта. Ежедневно в базу данных поступали результаты работы инженеров и соединяли в единое целое все их индивиду​альные усилия. Каждое утро группы проектировщиков и отдельные инженеры проверяли базу данных, чтобы выяснить, не возникла ли некая проблема в результате вчерашней деятельности других работников — для  них или для  всего проекта.  Если это происходило, они решали
проблему немедленно, а не после недель или месяцев работы впустую. Более того, данная технология позволяла инженерам-производственникам начать разработку инструментов и оборудования для изготовления нового продукта через 10 недель после начала процесса его разработки, как только проектировщики определят примерные контуры первого прототипа.
Новый процесс, названный «одновременное проектирование», нашел широкое применение в аэрокосмической и автомобильной индустриях и в настоящее время начинает находить приверженцев в компаниях потребительских товаров. С помощью одновременного проектирования «Кодаку» удалось сократить почти вдвое — до 38 недель -- время, требуемое на прохождение одноразовой фотокамеры, использующей 35-миллиметровую пленку, от концепции до производства. Кроме того, поскольку прошедший реинжениринг процесс позволяет разработчикам производственного оборудования вступать в дело до завершения проектирования продукта, их знания могут использоваться для создания модели фотокамеры, изготовление которой проще и менее дорогостояще. «Кодак» сократил затраты на создание производственного оборудования и на непосредственное производство одноразовой фотокамеры на 25%.
Рассмотренные три примера являются иллюстрациями реинжениринга бизнеса, хотя они появились прежде, чем мы «отчеканили» сам этот термин. Данные примеры иллюстрируют четыре обязательных характеристики реинжениринговых мероприятий и удовлетворяют определению реинжениринга как фундаментального переосмысления и радикального перепроектирования бизнес-процессов для достижения существенных улучшений в критически важных современных показателях результативности, таких как затраты, качество, уровень обслуживания и оперативность.
В рассмотренных случаях, которые мы будем глубже анализировать далее, можно выделить несколько тенденций, перечисленных ниже.
• Ориентация на процесс
Усовершенствования, достигнутые в «ИБМ Кредит», «Форде» и «Кодаке», появились отнюдь не благодаря их приверженности узко определенным рабочим задачам и соблюдению прежде существовавших организационных границ. Каждое достижение стало реальностью благодаря рассмотрению процесса в целом — выдачи кредита, либо материально-технического снабжения, либо разработки нового продукта — который выходил за организационные границы.
• Большие амбиции
Мелкие улучшения не могли бы значительно помочь в любой из данных ситуаций. Все три компании стремились к серьезным прорывам. При проведении реинжениринга процесса работы со счетами поставщиков «Форд», например, отверг 20-процентное и нацелился на 80-процентное сокращение штатов соответствующего отдела.
• Ломка правил
При реинжениринге своих бизнес-процессов каждая из компаний отбросила сложившиеся традиции. Были полностью пересмотрены представления о специализации, последовательности и времени выполнения операций.
• Творческое применение информационных технологий
Фактором, давшим возможность компаниям разрушить старые правила и создать новые модели процессов, явились современные информационные технологии. Эти технологии действуют в качестве конструктивного фактора, позволяющего организациям вести работу радикально иными, чем раньше, способами.
Системы управления качеством от "А" до "Я": построение, аудит
сертификация
Вводный курс
Конспект чекций на электронных носителях для обучения сотрудников предприятия с  правом тиражирования в виде раздаточных материалов на предприятии
Учебно-консультационный центр «Академия качесп ва» т./ф. (044)241-72-25,т. (044) 241-72-26,e-mail: iso9000@ukr.nel
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CTAHJIAPT - 510 J0KVMEHT. WHIAHHBIH U VIBEPIKICHHBIH VIIOIHOMOUCHHBIM OPraHOM 11
HOCTOSHHOIO MCITO IB30BAHMS,

Crarve crapjapra onpeieisercs CTaTycoM opraHa, usaasiiero cranjapt. Cranaaprbl
110/1pasAeIsI0TCs HA CTAHIAPTHI 00S3aTENLHOTO U 100POBOILHOIO HCITOIb30BAHHUS!

[poaykimst —

Yenyra —

Kojibl, CHMBOJIBI —
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CucTeMbl ynpaB/ieHHsi Ka4eCcTBOM —
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| P — Cranaapr npeanpusaTHs
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BPEMEHHBIE 3TAIlIbl U YPOBHU CTAHJAAPTHU3ALIUHU B

- OBJIACTHU YTIPABJIEHUSA KAYECTBOM
CTAHIAPTBI KOMIAHHIT I TPYTI1 KOMIIAHHI [0 YTIPABIEHHIO KAYECTBOM

‘ 1960 .

- ) 1950 T \ CoopuuKk TpedoBaHuii N0 obecneweHuro
Coopuuk TpeboBanuii 10 odecnevenuio Kaveamea B cepe NPOH3BO/ICTBA |

Kayeam éa 151 NOCTABILHKOB BO€ HHOT CcaMOIeTOB, ABTOMOOHI1eH,
MPOMBILLIE HHOC TH | MALLHHOCTPOe HHSI
= / -
] ik 1 / HAIIMOHAJIBHBIE CTAH/IAPTBI 110
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N 1987 1. o

MEZK/1YHAPO/IHBIE U PETHOHAJIL HBIE Me:kayHapoaHble CTAHAAPTLI N0 YRPa &l eHU 0

CTAHJIAPTBI 110 YIIPABJIEHHIO Kauecm 60M u 0becn edeHuro Kauecmea —
KAYECTBOM cranaaprel [ISO cepun 9000,
(1999-87 ctpan mupa) EBponeiickne cTan1apTbi

————y EN cepun 29000 )
1990-2002 rr. S - - — o
Craugaprel ISO cepun 9000 cranm

CaMBbIMH M0/ ISIPHLIMH H

NPHME Hsie MbIMH B MHpe
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Bonpocamu pa3paGoTKH, NPHHSATHS H H3JaHHS MEXKIYHAPOAHBIX CTAaHJAPTOB 3aHHMAIOTCH
MEKIYHAPO/IHBIC ~ OpraHM3alliM 1o  cranjapTH3alud. CyIIECTBYIOT JIBE  PABHOINPABHbIC
MEZK/Ty HADOIHBIE OPraHH3allHH 110 CTaHaPTH3ALHH, Pa3/IHYAIOIHECS O 061aCTAM JACATEIbHOCTH:

ISO — Mexaynapoanas opranusauus no crawgaprusanmu  (International Standard
Organization);

IEC — Mesxaynapoanas snextpotexnnueckas komuccus (International Electrotechnical
Commission).

OcHOBHbIE HANIPABJICHHUS 1eITEILHOCTH
Meskxynapoasoii opranmsanun no cragaaprusanun (ISO)

» Paspaborka u myGiMKalHsi MEHKIYHADOAHBIX CTAHJAAPTOB BO BeeX OOMACTAX TEXHHUECKOH H
IKOHOMHYCCKOH JICATETLHOCTH (32 HCKTIOUCHHEM HICKTPOTEXHHKH U 3JICKTPOHHKH).

#  CO/CHCTBHE IPHHSITHIO MEHITYHAPO/IHBIX CTAHIAPTOB HALHOHAILHBIMH CHCTEMAMH CTaH1ap TH3ALIHH.
#  MexKAYHAPO/IHOE COTPY/IHHUYCCTBO.

Inasnan  wenv  MencOynapodnon  sexmponmexnudeckoii  Komuccuu (IEC) 3axnrouaemca 6
paspabomre MeHcOYHAPOOHBIX CHIAHOAPMOS 6 Chepe INeKMPOMEXHUKIE U WIEKMPOHUKE 1 AKMUEHOM
codedcment ux d0GPOBOTLHOMY RPUHANIUIO U HCHONB306AHLIO.
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Crangapret 1SO 9000 cozmepkar oOImenpuHATEIE B MUpe TpeOOBaHHUSA K CHCTEME
vipapienus kadecTBoM. CrangapTs! ISO 9000 gBsI0TCS caMbIMU pacpocTpaHe HHBIMU
cTaHapTaMu B MHpe.

Crangaptet ISO 9000 sprsoTes cranapTaMu 100pOBOIHLHOTO UCIOIB30 BAHUSL.

CymiecTByeT HelIbiii Psi/l 0TPACIEBBIX CTAHIAPTOB, COAEPKRANINX TPeGOBAHUS K
cnereMe ynpaBieHnst kauectBoMm B otpacim: — AS 9000, QS 9000, Tick it u 1. 1.

Haunbo.ee sxecTkne TpefoBaHus K cHCTeMe YNPABICHHS KAa4eCTBOM COJAepKAT
CTAHJAPTHI HPEINPHSITHII BeAYIIMX B MHPe HPOH3BoHTeIeiH. 10 00bsIcHsIeTCS
TeM, YTO CHCTeMbl YIPAB/JICHNS] KadecTBOM sBJIsOTCSE  ddderTnBHBIM
HHCTPYMEHTOM KOHKYP€eHTHOil 00pbObL
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2. CHCTEMbI YITPABJIEHHSA KAYECTBOM, KAK OB BEKT
CTAHJAPTH3ALIHH

Cranaprsl [SO 9000 npuHUMAIOTCS PErHOHAIBHBIMA OPraHU3aLMAMU 110 CTAHAAPTH3ALHH B
KaUueCTBe PerHOHAILHBIX CTAHAPTOB, 4 HALMOHAILHBIMK OPraHH3ALMAMU 10 CTAHAAPTH3ALKH — B
KaueCTBe HallHOHAIbHbIX CTaHAapTOB.

B Gonee 130 crpanax cranaaprbl 1SO 9000 npuHsTH KAK HALMOHAILHBIC CTAHIAPThL.

Cozepanue cranjaapra ISO cepun 9000 MOKET OTIMHATLCS OT COACPKAHUS PCIHOHAILHOTO
VM HATMOHALHOIO cTaHapta. paspaboTaHHoro Ha ocHose ctanaapta SO cepun 9000.

- — .
| YpoBenb cTanaapTa 1} Opran, Koo pblii 13121 M HaumeHoBaHHe cTaH1apTa
I cTaHaapT I ‘

‘ MeskayHapoHbiii CTaHAEpT MeskayHapoaHas OpraHisalias 150 9001-2000
| | no crangapTmamn (1SO) | |

‘ . | ST | I— o

| PernoHanbHblii cTaHaapT

|| HalmoHaBHBIH CTaHAapT

| YipanHbl
|

Esponefickuii KoMHTET 110
craupapminaimn (CEN)

ENISO 9001-2000 ‘

L

ToccTanaapT Y KpauHbl

‘{ JICTY ISO 90012001
\

I
HatwioHanbHel cTanaapT

Pocenn

|
1

['occrannapt Pocenn

T'OCT P ISO 9001-2001

HarpioHambHEI CTAaHAAPT

Hargio Hallb HELI T HHCTHTYT

“ BS ENISO 9001-2000
\

18

I

| BeiKoBpHTaHIH | cramnaptor BemmkoSpyuTaHnn
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CucTeMa ynpas/ieHHSl KA4eCTBOM B COOTBETCTBHH €
Tpe0OBAHHAMH MeXKAYHApPOAHbIX cTanaapToB ISO cepun
9000:2000 naeT BO3MOKHOCTb OPraHH3ANMHH:

> lapaHTUpoBaTh CBOEBPEMEHHYIO [MOCTABKY KAUCCTBEHHOU TIPOIVKIMN 3aKa3UHKaM.

7 YNEHBLUIHT UHCII0 AeEeKTOB, CHIDKAs 0ObeM repepaboTok W H3IepiKeK Ha
rapaHTHHHBIA PEMOHT.

> O0HapVIKMBATL OLIMOKM Ha CaMbIX PAHHUX CTA/IMSIX U HE MOBTOPSITH UX.

Ve VI\ UIHHTH YIIPABIACMOCTEL B IEPHO/IbI U3MCHEHHA CUTVAIIUK HA PbIHKE WIIH

PACITHPEHUSI TIPOUBBOICTBA.
> YIyulMTh, 0CBEIOMICHHOCT MEPCOHAIA O LeSIX KOMITAHHH.
» Touno onpeeimts 00s3aHHOCTH M 11PaBa MePCOHAIA.
»  YIVulllUTh HCIIOJB30BAHHE PECYPCOB H MATEPHAIOB.
VIAyUulMTh B3aUMOICHCTBHE ¢ 3aKa3UUKAMH U [TOCTABIMKAMH.
» Henoapsoath npustaniyio mmbaemy 1SO 9000 Ha pekiIaMHBIX MaTepraiax, eciu

cuctemMa cepruduIMpoBaHa.
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Ocnoononaratoniie cranaaptsl ISO CEPUU
9000:

ISO 9000:2000 Cucremsl MeHemKMeHTa kadectBa — (OCHOBHbBbIE
NPUHLIKIBI U CTOBAPb

ISO 9001:2000 Cucrembl MeHeKMEHTa kauecTBa — TpeboBaHus

ISO 9004:2000 Cuctembl MeHeDKMEHTA KauecTBa — PYKOBOICTBO 10O
COBEPILEHCTBOBAHHIO

ISO 19011 PyxoBOACTBO MO MNPOBEISHUIO ayIuTa CHCTEM
MEHEeIKMEHTA KaueCTBa U OKPYIKAKLIEH Cpeabl
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IIPUMEHEHHUE CTAH/IAPTOB IS0 9001 :2000,
IS0 9004 :2000 1 ISO 19011 :2000

ISO 9001:2000 ycranaB/mBaeT TpeDOBaHHSI K CHCTeMe MeHEKMEHTAa KauecTBa,
KOTOpPbIE MOTYT HCHO/IB30BATHCH KaK LIS BHYTPEHHEr 0 NPHMEHEHHS OPIaHH3allsiMIi,
FAK 1B e BIX cepTIGURAIIT I 3AR 049 eHHSI KOHTPAKTOB.

ISO 9004:2000 ne npeiHasHaueH L5 He/leil cepTHHRANHH WIH 3aR/TOYEHHS
rourparios. 1SO 9004 peroveHayercss Kak PYKOBOACTBO /LISl OpraHH3anii,
PYROBOJSIILIIT  COCTAB KOTOPBIX “Ke/laeT BbIHTH 3a pamkn Tpedoanuii ISO 9001,
npec/ie1ys e/ HOCTOSIHHONO YJIYYlIeHHst J1esTe/IbHOCTH, a Tak’/Ke Pe3y.ibTaTHBHOCTH
CHCTeMbI MEHeLKMEHTa KayecTBa.

Crapaaptei ISO 9004:2000 1 ISO 9001:2000 66101 paspaboTaHbl KaK COIVIACOBAHHAS
napa CTaH1apToOB /IS CHCTeMbl MeHeIKMeHTa KadectBa. O0a cTaHaapra MOKHO
HPHMEHSI TH TAKIKE CAMOCTOSI Te/THHO.

Y cranaapros ISO 9004 u ISO 9001:2000 pas.anvsblie 06.1aCTH NPHMEHEHUsI, HO OHI
HMEHT  aHAJONHYHYK  CIPYRTYPY A/Is1  O0JIerdeHHsi HX  HCHO/IB3OBAHNSA KAk
COI/1aCOBAHHOI NapblL.
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HNPHMEHEHHE CTAHJAPTOB IS0 9001 :2000, ISO 9004 :2000
H IS0 19011 :2000

('I‘.Ill,lilp r ISO 19011 npeaHasHaveH A1 MOJArOTOBKH H NPOBeJIeHH: BHeENIHETO H
BHYTPCHHET O ayJ1HTa CHCTEM KadecTBa M ayIHTa CHCTeM YIIpaBJ/IeHUs OI\‘py/KiI]()lLlOfl (‘p(‘,’l()ﬁ.

Cranaapt ISO 19011 3aMensier ciieylolye CTAHIaPThI 10 AyIHTY CHCTEM KavecTBa:
ISO 10011-1. PyxoBoasintue ykasamms mo npoBepike cucteM kauectsa. [Iposepia

ISO 10011-2. Keamdbuxaumonnpie KpHIEPHH /LIS OKCHEPTOB-ay THTOPOB 110
HpOBepKe CHCTeM KavuecTBa
ISO 10011 -3. Pyrosoacso npor pamvoii NpoBepok

Cmanoapm ISO 19011 makowce 3ameHsem cmaHoapmsl RO ayOumy CUCHEM YRPAGICHIL
oxpyacarowiet cpedoit ISO 14010, ISO 1401 1u ISO 14012.
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BcnomorarenbHbie CTAaHAAPTBI:

1SO 10006:1997. PykoBoasiLMe yKazaHUA No KavecTy
NpY MEHEZKMEHTE NpoeKTa.

Pyxoaonﬂmue yKasaHuA OTHOCUTENbLHO rapaHTUK KavecTea
NPOEKTOR Kak No NPOAYKLMM, TaK U No npoueccam

1SO 10007:1995. PykoBoasi e yKkasaHuA no
MeHeXKMEHTY KOHUrypauuen.

PykoBoAsALME yKa3aHWA MO YNpaBneHUo KOHGUrypaumen
\ COXHOI NPOAYKLNM.

1SO 10012:2003. CucTeMbl ynpaBneHus name peHuamm
- TpebGoBaHUA K NpoLeccamM U3MepeHUN 1
M3MEpPUTENLHOMY 06OPYAOBaHMUIO.

CopepKUT TPeBOBAHNA OTHOCUTENBHO OCHOBHbIX NapamMeTPoB
| KanubpoBOYHOMN CUCTEMbI, OBecrneYMBalOLLUMX FrApPaHTUIO TOrO, YTO
U3MepPeHUA cAeNaHbl ¢ HEOBXOAUMOM TOHHOCTbIO.

1SO 10013:1995. PykoBoasLUe yKasaHua no
paspaboTke pyKOBOACTE NO KavecTsy.

PYKOBOARALME YKa3aHUA ANA Pa3paboTKM, BHEAPEHUA U
NoAREPKKM B paboyeM COCTORHUMN PYKOBOACTBA NO Ka4YecTBy ¢
Y4ETOM CneUnduKin OpraHuzaLmnm.

1SO 10014:1998. PykoBoasLMe yKasaHUa no
yNpaBneHuto 3KOHOMUYECKUMM acNeKTamu KayecTea.

CopaepkuT PyKOBOARLIME YKAZAHUA NO AOCTIKEHUIO
3KOHOMMYECKMX Pe3ynbTaToB B NPoLecce yNpasneHus
KavecTBOM

1SO 10015:1999. MeHeAXMEHT KayecTsa:
pYyKOBOAALME YKa3aHUA NO NOAroTOBKe U 0By4eHuo

KaapoB.

PykoBoAsL e YKa3aHUA ANs PaspaboTKu, BHEAPEHUA U
noaaepPKKN B paboyeM COCTORHUM U YNy LIEHUA CTPaTeruii u
CUCTEM NOAroTOBKM U 0BYUe HUA KAAPOB, HEMOC PeACTBEHHO

ISO\TS 16949:1999. CUCTeMbI Ka4eCcTBa — NOCTaBLUKK
ABTOMOBUNBHOW NPOMBILNEHHOCTU. Ocobble
YCNOBUA ANA Ucnonb3osaHuaA ISO 9001:1994

CneuuanbHble pyKOBOARLME YKAZAHUA NO UCMONb30BAHUIO
1SO 9001 B aBTOMOGUEHOMN MPOMBILLNEHHOCTM.





[image: image20.jpg]*Ceprupukanuss — JeiicTBHe, BbINOJHAEMOE OPraHoM Mo
ceprH(PHKATHK XIS NOATBEPKIEHHS TOr0, YTO CePTH(HHUHDPYeMbIii
00BbEKT COOTBETCTBYET ONpeIeIeHHOMY HOPMATHBHOMY J0KYMEHTY.

*Pesyabrarom  cepTHdHKANMH  SBJASETCH  CBHAETEJLCTBO O
COOTBETCTBHH — CepPTH(HKAT, HMEIIHI YCTAHOBJIEHHYIO (opmy.

Me:xxayHapoaHas opraHu3amnus no
CTAHAAPTH3AUHH (ISO) npoBeieHHemM
cepTHHKANHOHHBIX PA0OT HE 3AHHMAeTCH.

®paza «Ceprudpuuuposano ISO» wne

I !"! | AOMYCTHMA.
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CTI 4. CEPTHOHKALIHA, PETHCTPALIHA H AKKPEJHTALIHA

AK

K

»Cepruuranmo CMK Ha cootBercisue tpedoBanusim ISO 9001 npousso i
JQ100ast _opraHusainms, HOYUHBIIAS Ha D10 HPaBo JO0LIM  OpPraHoM o

ARKPETAIMH (IPOLIe/IIIAsSI AKKPEIHTAIIO).

#llepen cepruduranmneii Ha coomercisie ISO 9001:2000 10.mKReH ObITH HPOBEICH
aymt CMK.

Oo6s3aTeIbHBIMH HCXOAHBIMH JAHHBIMH NPH pa3padoTke u
ceprupuxannn CMK o0na3aTe b HO ABJIAETCH:

roupeneiaenne obmactu aeiicrsus CMK — mpoayknmm n gesitelibHoCTH, Ha
rotopbie CMK Oy1er pacipocTpansithest;

Foupeleenne JI0MYCTHMOCTH Hernodennst TpeboBannii I1ISO 9001:2000 w3

CHCTCMbI MCHCIZKMCHTA KavuecTBa.





[image: image22.jpg]AK A ™M1

i

4. CEPTH®HKALIHA, PETHCTPALIHA H AKKPE/JHTALIHA

'AKerﬂHTauﬂﬂ — J1CHCTBHE, BLIIOIHACMOC OPIAHOM 110 AKKDPE N TAIHI
IS TOXTBEPIICHHUsE TOT0, 4T0 AKKPEIHTYEMbIH Oprad mo ceprugurainim
MOZKET [POBOAHTL CeprHuUKRANHI  HA COOTBETCTBHEC OIPEICACHHOMY

HOPMATHBHOMY JI0KYMEHTY.
*Pe3y b TaTOM ARKPEITAILIN SIBJSIETCS] CBHACTE ILCTBO 00 AKKPE M TAINIL

Kaxnas CTpaHa uMeeT CBOIT HANMOHAJILHBII OPraH no AKKpeInTAInL.
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J1s1 OTHOWIEHMH ¢ 3apy0e’KHBIMH NAPTHEPAMH MOTYT 0Ka3aThCs
CyLIEeCTBEHHbIMH AKKPEeAMTALIMH OPraHa no cepruguKauum

‘ (7‘1pam1 1 ‘ Crtpana 2 ‘ Crpana 3
[ Gmemi | | 1 || !
— |
‘ \
| | | |
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OIIPEAEJTEHUA KAYECTBA

A’a’lecmo — COBORYIHOCTL XaparkTepHCTHR 00BeKTA (llll,’lllllll.l_\'ﬂ.’Ibll() ONHCBIBAe MBI H
pil(‘("\Iil'l'pllBil(‘\lblii nponece, NpoayRis, oprafmysanms, cucreMa HJm o6ast KOMOHHALIS
H3 HHX), OTHOCSIIHXCH K €Io CIOCODHOCTH VIOB/I€TBOPHTL  YCTAHOBJICHHbLIC 1
npegioaraemMbie Il()Tp(’(’)H()(""L

150 8402:1994 Ynpasnenue kauecmseom u ovecneuenie kavecmsa. Cnosaps.»

Kauecmgo — cienens coomsercisusi npucymux xapaxrepucrik (3.5.1) norpednoctsam
IWIH  OKIJIAHMSIM, KOTOPbIe YCTAHOB/ICHBI, OOBLIMHO TPEIHOIATAIOTCH W SIBISIOTCS
0013 Te IbHBIMIL

IS0 9000:2000 « Cucmemst meneorscmenma Kauecmed.
OcHo6HbIE RONONCEHUS U CTLOBAPY. »
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ONPEJAEJIEHUA CUCTEMbI MEHEJUKMEHTA KAYECTBA

Cucmema Kauecmea — COBORYITHOCTL  OpI AHM3AMMOHHOI CTPYRTYPbI, MeTOIHK,

HponeccoB H pecypcoB, HeOOXOAUMBIX 1151 OCVIHeCTB/ICHHS YIIPpAB/IeHHSI Ka4YeCTBOM.

IS0 8402:1994 «Vnpaenenue kauecmeom u obecneuenue kauecmea. Cnogaps. »

Cucm&"a J"el‘leomem Kauecmea — cHCTeMa MeHeITKMeHTa (C()ll()l\'_\ IMHOCTH
B3aHMOCBSI3AHHbIX 41 B'SilllJ\l(),'l(‘iiCTB}'lOlullX WIeMEeHTOB, NnpejiHa3ZHa1eHHbIX AT
pu';pm’)n’n\'u NOJHTHKH M ueieil M JIOCTIZKeHHsl JTHX llt‘.'lt‘ill) AL PYROBOACTBA 1
MIIpaB/ieHIS opI aHI3anmnen IPHMEHHTE/IbHO K Ra4YecCIBy.

IS0 9000:2000 «Cucmemst menedremenma Kauecmea.
OCHOGHBIE NOTIOHCEHUSA 1L CTLOBAPD. »
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IMoaxon k pa3paGoTke U BHEAPEHHIO CHCTEMBbI

MEHE/I’KMEHTAa KavecTBa:

# YCTAHOB.eHHe HoTpebHOCTel M oARmIaHuil  moTpebuTesteii m  Apyrux
3AHHTECPECOBAHHBIX CTOPOH;

» pazpaGoTha MOTHMTHRE U 1e/Ieli 0 PraHims3anu B 00,1aCTH KavuecTsa;
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Введение в ISO 9000 и комплект вспомогательных документов: 

Руководящие указания по реализации процессного подхода в системах менеджмента качества
RSI Standards. 389 Chiswick I ligh Road. I ondon W4 4AI.   lekphone: + +44 208 996 9000 Fax: + ^44 208 996 74(10
1) Введение
Настоящие руководящие указания предназначены для пользователей стандартов ISO серии 9000:2000 в целях облегчения понимания концепции и назначения принципа «процессного подхода» в системах менеджмента качества. Эти руководящие указания не ограничивают требования ISO 9001:2000 и не предназначены для использования при подтверждении соответствия системы. Руководящие указания этого документа не должны быть интерпретированы как источник дополнительных требований к тем требованиям, которые содержатся в ISO 9001:2000.
Стандарты ISO 9000:2000 требуют использовать процессный подход при разработке, внедрении и улучшении системы менеджмента качества (СМК). Процессный подход отражен в структурах стандартов ISO 9004:2000 ("Системы менеджмента качества - Руководство по улучшению деятельности") и ISO 9001:2000 ("Системы менеджмента качества - Требования"). Нроцессно-ориентированная структура системы менеджмента качества, схематично представленная на рис. 1, заменила прежнюю «20 элементную» структуру стандарта ISO 9001:1994.
Целью настоящих руководящих указаний является разъяснение в доступной форме следующих положений: что подразумевается под процессом, как процессы могут взаимодействовать в системе, и как можно использовать цикл «Планируй-Делай-Проверяй-Действуй» для управления этими процессами. Руководящие указания по использованию процессного подхода в соответствии с требованиями стандарта ISO 9001:2000 приведены вместе с примерами процессов системы менеджмента качества.
Рисунок 1 –  Модель системы менеджмента качества, основанной на процессном подходе (из стандарта ISO 9000:2000[image: image33.jpg]NMOCTOSAHHOE YJIYYIUEHUE CUCTEMbI
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2) Понимание процессного подхода
Один из восьми принципов менеджмента качества, на которых базируются стандарты     ISO серии 9000:2000, определяет процессный подход следующим образом:
Процессный подход: желаемый результат достигается эффективнее, когда деятельностью и соответствующими ресурсами управляют как процессом.
В пункте 3.4.1 стандарта ISO 9000:2000 "процесс" определен как:
"совокупность взаимосвязанных и взаимодействующих видов деятельности, преобразующая входы в выходы
ПРИМЕЧАНИЕ 1      Входами к процессу обычно являются выходы других процессов.
ПРИМЕЧАНИЕ 2     Процессы в организации (3.3.1), как правило, планируются и осуществляются в управляемых условиях с целью добавления ценности "
Входы и выходы процесса могут быть как материальными, так и нематериальными. Примеры входов и выходов могут включать оборудование, материалы, комплектующие, энергию, информацию, а также среди прочих и финансовые ресурсы. Для реализации деятельности в рамках процесса требуется выделение ресурсов. Система измерений может быть использована для сбора информации и данных, необходимых для последующего анализа характеристик входа, выхода и реализации процесса в целом.
Рисунок 2 - Схематическое представление процесса.
В стандарте ISO 9001:2000 подчеркивается, что для организации исключительную важность представляют идентификация, осуществление и постоянное повышение результативности процессов, необходимых для СМК, а также управление этими процессами и их взаимодействием в направлении достижения целей организации. Руководящие указания стандарта   ISO   9004:2000   шире   требований   стандарта   ISO   9001:2000,   они   помогают организации реализовывать улучшения. Стандарт ISO 9004:2000 рекомендует оценивать как эффективность, так и результативность процесса.
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Значения эффективности и результативности процесса могут быть получены посредством проведения внутреннего и внешнего анализа процессов и оценены по шкале уровня развития. Обычно такая шкала предполагает градацию от уровня «отсутствие утвержденной системы» до уровня «лучшая по классу в данной области деятельность». Полученные результаты можно задокументировать и использовать в дальнейшем для отслеживания достижения целей по улучшению. Это относится к преимуществам данного подхода. Таблицы уровня развития находят множество различных применений. Одна из таких таблиц содержится в приложении А «Рекомендации по самооценке» стандарта ISO 9004:2000.
3) Процессный подход и цикл «Планируй-Делай-Проверяй-Действуй»
Цикл «Планируй-Делай-Проверяй-Действуй» был разработан Уолтером Шухгартом в 1920-х годах, и популяризирован позднее Эдвардом Демингом. В связи с этим цикл «Планируй-Делай-Проверяй-Действуй» часто называют «Цикл Деминга». Цикл «Планируй-Делай-Проверяй-Действуй» излагается многими литературными источниками на различных языках. К этим источникам могут обратиться пользователи стандартов ISO серии 9000:2000 для более глубокого изучения этой концепции.
Непрекращающийся цикл «Планируй-Делай-Проверяй-Действуй» формально или неформально, осознанно или неосознанно, присутствует во всех областях нашей профессиональной и личной жизни, во всем, что мы делаем. В соответствии с этим непрекращающимся циклом реализуется каждая деятельность, независимо от ее простоты или сложности:
Рисунок 3: Цикл «Планируй-Делай-Проверяй-Действуй»
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В контексте систем менеджмента качества цикл «Планируй-Делай-Проверяй-Действуй» является работающей моделью, которая может быть использована как для каждого процесса организации, так и для всей системы в целом. Этот цикл тесно связан с планированием, осуществлением, контролем и постоянным улучшением, как процессов создания продукции, так и других процессов системы менеджмента качества.
Поддержание в рабочем состоянии и постоянное улучшение свойств процесса может быть достигнуто посредством применения концепции «Планируй-Делай-Проверяй-Действуй» на всех уровнях в организации. Это относится как к стратегическим процессам высшего уровня, так и к процессам планирования системы менеджмента качества, анализа со стороны руководства, или обычной производственной деятельности, являющейся частью процессов создания продукции.
Примечание к пункту 0.2 стандарта ISO 9001:2000 дает разъяснения относительно применения цикла «Планируй-Делай-Проверяй-Действуй» к процессам:
«Планировать-установить цели (задачи) и процессы, необходимые для получения результатов, соответствующие требованиями потребителей и политым организации.
Делать          - внедрять процессы.
Проверять - вести мониторинг и замерять процессь относительно политики, целей и требований h продукции, а также отчитываться о результатах.
Действовать -принимать меры к постоянному улучшении, функционирования процессов».
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4) Понимание системного подхода к управлению
Принцип системного подхода к управлению является вторым важным принципом менеджмента качества, неразрывно связанным с принципом процессного подхода. Принцип системного подхода к управлению устанавливает, что "выявление, понимание и менеджмент взаимосвязанных процессов как системы содействуют результативности и эффективности организации при достижении ее целей". В данном контексте определяется, что система менеджмента качества содержит в себе ряд взаимосвязанных процессов. Процессы, необходимые для системы менеджмента качества включают не только процессы создания продукции (те, которые непосредственно включены в производство продукции и оказание услуг), но и процессы управления, мониторинга и измерения, к которым относятся процессы управления ресурсами, информирования, внутреннего аудита, анализа со стороны руководства и другие процессы. Примеры тех процессов, которые обычно составляют систему менеджмента качества детально, в форме схемы представлены на рисунке 3. Эти процессы отнесены к пунктам 4-8 стандартов ISO 9001:2000 и ISO 9004:2000.
Рисунок 4: Схематическое представление типичных процессов системы менеджмента качества, в соответствии с рисунком 1.
Индивидуальные процессы редко рассматриваются изолированно. Выходные потоки из одного процесса обычно являются частью входных потоков в последующие процессы, как это показано на рисунке 4.
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Рисунок 5 Последовательность взаимосвязанных процессов.

Взаимодействия между процессами организации часто могут быть сложными, образуя сеть взаимозависимых процессов. Входные и выходные потоки процессов часто относятся как к внешним, так и к внутренним потребителям. На рисунке 6 показан пример сети взаимодействующих процессов. Эта модель сети процессов иллюстрирует, что потребители играют важную роль в определении требований, как входных потоков. Поступающая по каналам обратной связи информация об удовлетворенности или неудовлетворенности потребителей, как часть выходного потока процесса является неотъемлемой частью входного потока процесса постоянного улучшения СМК.
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Рисунок 6: Типовая сеть взаимодействующих процессов.
Напомним, что цикл «Планируй-Делай-Проверяй-Действуй» может быть применен как к отдельно взятому процессу, так и к сети процессов в целом. Некоторые важные процессы системы менеджмента качества могут не иметь прямого взаимодействия с внешними потребителями. Например, процесс "F' на рисунке 6, может быть процессом внутреннего аудита, анализа со стороны руководства, хранения продукции или процессом обучения.
5) Реализация процессного подхода в соотвествии с требованиями стандарта ISO 9001:2000
Пункт 0.2 введения к стандарту ISO 9001:2000 относительно процессного подхода устанавливает следующие положения:
"При применении внутри системы менеджмента качества такой подход подчеркивает важность:
a) понимания и выполнения требований;
b) необходимости рассмотрения процессов с точки зрения добавления ценности;
c) достижения результатов в рабочих характеристиках процессов и эффективности;
d) постоянного улучшения процессов, основанного на объективном измерении. "
Дальнейшие руководящие указания приведены в пункте 2.3 стандарта ISO 9000:2000.
Процессный подход в контексте требований стандарта ISO 9001:2000 включает процессы, необходимые для создания продукции, и другие процессы, необходимые для эффективного внедрения системы менеджмента качества, такие, как процесс внутреннего аудита, процесс анализа со стороны руководства, процесс анализа данных, процесс управления ресурсами, наряду с другими процессами. Управление всеми этими процессами рекомендуется реализовывать с использованием концепции «Планируй-Делай-Проверяй-Действуй».
Требования к процессам системы менеджмента качества установлены в следующих разделах стандарта ISO 9001:2000:
♦    4 -  Система менеджмента качества
♦    5  - Ответственность руководства
♦    6 -  Менеджмент ресурсов
♦    7 -  Процессы жизненного цикла продукции
♦    8 -  Измерение, анализ и улучшение
Общие требования к процессам системы менеджмента качества установлены в пункте 4.1 стандарта ISO 9001:2000. Ниже приводятся руководящие указания в форме вопросов, которые организация может задать себе, для того, чтобы ответить этим требованиям. Необходимо подчеркнуть, что эти вопросы приводятся только как примеры, и не должны быть интерпретированы как единственный путь удовлетворения требований стандарта:
а) определить процессы, необходимые для системы менеджмента качества, и их применение во всей организации;
· Какие процессы необходимы для нашей системы менеджмента качества?
· Кто   являются   потребителями   каждого   из   процессов   (внешние   и/или   внутренние
· потребители)?
· Какие требования этих потребителей?
· Кто является «хозяином» каждого процесса?
· Выполняются какие-либо процессы вне организации (по субподряду)?
· Какие входные и выходные потоки каждого процесса?
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b) установить последовательность и взаимодействие этих процессов;
· Какова общая схема наших процессов?
· Как мы можем описать эту схему? (Карты процесса или блок-схемы?)
· Каковы взаимодействия между процессами?
· Какая документация нам необходима?
c)  определить критерии и методы, необходимые для обеспечения эффективности как работы, так и управления этими процессами;
· Каковы характеристики ожидаемых и нежелательных результатов каждого процесса?
· Какие   критерии   будут   использоваться   для   мониторинга,   измерения   и   анализа
· процессов?
· Как  мы  можем  учесть  эти  критерии  при  планировании  нишей  СМК  и  процессов
· создания продукции?
· Каковы экономические характеристики процесса (стоимость, время, отходы и пр.)?
· Какие методы подходят для сбора данных?
d)  обеспечивать наличие ресурсов и информации, необходимых для поддержки работы и наблюдения за этими процессами;
· Какие ресурсы необходимы для каждого процесса?
· Какие существуют информационные каналы?
· Как мы можем получать внешнюю и внутреннюю информацию относительно каждого
· процесса?
· Каким образом будет реализована обратная связь?
· Какие данные нам необходимо собирать?
· Какие протоколы качества нам необходимо поддерживать?
e) наблюдать, измерять и анализировать эти процессы;
· Как     мы     можем     отслеживать     выполнение     процесса     (свойства     процесса,
· удовлетворенность потребителей)?
· Какие измерения необходимы?
· Как лучше анализировать собранную информацию (статистические методы)?
· Что мы можем получить в результате этого анализа?
J) принимать меры, необходимые для достижения запланированных результатов и постоянного улучшения этих процессов.
· Как мы можем улучшить процесс?
· Какие корректирующие и предупреждающие действия необходимы?
· Эти корректирующие и предупреждающие действия уже были реализованы?
· Они были эффективными?
6) Документирование процессов
Первый подход к процессам, существующим в организации, должен сводиться к идентификации и управлению этими процессами наиболее подходящим для организации способом. Стандарт ISO 9001:2000 требует, чтобы все процессы, которые «необходимы для системы менеджмента качества» находились в управляемых условиях в соответствии с требованиями п. 4.1 «Общие требования». Это не предполагает наличия документированного «каталога» или перечня процессов. Каждая организация должна определить, какие процессы будут задокументированы, основываясь на требованиях потребителей, приемлемых законодательных и нормативных требованиях, природе деятельности организации и общей
корпоративной стратегии организации. При определении тех процессов, которые будуг задокументированы, организация может принять во внимание следующие факторы:
•    влияние на качество продукции;
•    риск неудовлетворения потребителей
•    законодательные и/или нормативные требования
•    экономические риски
•    результативность и эффективность
•    компетентность персонала
•    сложность процессов
В тех случаях, когда организация считает необходимым документировать процесс, могут быть использованы самые различные методы, такие как графические представления, письменные инструкции, контрольные листы, блок-схемы, наглядные изображения или документирование в электронном виде.
Дальнейшие руководящие указания относительно документации, требуемой стандартом ISO 9001:2000 приведены в документе ISO/TC176/SC2/N525R.

