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Èçäàíèå îôèöèàëüíîå



Ïðåäèñëîâèå

Öåëè è ïðèíöèïû ñòàíäàðòèçàöèè â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè óñòàíîâëåíû Ôåäåðàëüíûì çàêîíîì îò
27 äåêàáðÿ 2002 ã. ¹ 184-ÔÇ «Î òåõíè÷åñêîì ðåãóëèðîâàíèè», à ïðàâèëà ïðèìåíåíèÿ íàöèîíàëüíûõ
ñòàíäàðòîâ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè — ÃÎÑÒ Ð 1.0—2004 «Ñòàíäàðòèçàöèÿ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.
Îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ»

Ñâåäåíèÿ î ñòàíäàðòå

1 ÏÎÄÃÎÒÎÂËÅÍ Îòêðûòûì àêöèîíåðíûì îáùåñòâîì «Íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèé öåíòð êîí-
òðîëÿ è äèàãíîñòèêè òåõíè÷åñêèõ ñèñòåì» (ÎÀÎ «ÍÈÖ ÊÄ») è Òåõíè÷åñêèì êîìèòåòîìïî ñòàíäàðòèçàöèè
ÒÊ 10 «Ïåðñïåêòèâíûå ïðîèçâîäñòâåííûå òåõíîëîãèè, ìåíåäæìåíò è îöåíêà ðèñêîâ» íà îñíîâå
ñîáñòâåííîãî àóòåíòè÷íîãî ïåðåâîäà ñòàíäàðòà, óêàçàííîãî â ïóíêòå 4

2 ÂÍÅÑÅÍ Óïðàâëåíèåì ðàçâèòèÿ, èíôîðìàöèîííîãî îáåñïå÷åíèÿ è àêêðåäèòàöèè Ôåäåðàëüíîãî
àãåíòñòâà ïî òåõíè÷åñêîìó ðåãóëèðîâàíèþ è ìåòðîëîãèè

3 ÓÒÂÅÐÆÄÅÍ È ÂÂÅÄÅÍ Â ÄÅÉÑÒÂÈÅ Ïðèêàçîì Ôåäåðàëüíîãî àãåíòñòâà ïî òåõíè÷åñêîìó
ðåãóëèðîâàíèþ è ìåòðîëîãèè îò 31 îêòÿáðÿ 2007 ã. ¹ 282-ñò

4 Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò èäåíòè÷åí ìåæäóíàðîäíîìó ñòàíäàðòó ÈÑÎ/TÎ 10013:2001 «Ðóêîâîäñòâî
ïî äîêóìåíòèðîâàíèþ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà» (ISO/TR 10013:2001 «Guidelines for quality
management system documentation»).

Íàèìåíîâàíèå íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà èçìåíåíî îòíîñèòåëüíî íàèìåíîâàíèÿ óêàçàííîãî ìåæäó-
íàðîäíîãî ñòàíäàðòà äëÿ ïðèâåäåíèÿ â ñîîòâåòñòâèå ñ ÃÎÑÒ Ð 1.5—2004 (ïîäðàçäåë 3.5).

Ïðè ïðèìåíåíèè íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ðåêîìåíäóåòñÿ èñïîëüçîâàòü âìåñòî ññûëî÷íûõ ìåæäóíà-
ðîäíûõ ñòàíäàðòîâ ñîîòâåòñòâóþùèå èì íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû, ñâåäåíèÿ î êîòîðûõ ïðèâåäåíû â
äîïîëíèòåëüíîì ïðèëîæåíèè Ñ

5 ÂÂÅÄÅÍ ÂÏÅÐÂÛÅ

Èíôîðìàöèÿ îá èçìåíåíèÿõ ê íàñòîÿùåìó ñòàíäàðòó ïóáëèêóåòñÿ â åæåãîäíî èçäàâàåìîì
èíôîðìàöèîííîì óêàçàòåëå «Íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû», à òåêñòèçìåíåíèé è ïîïðàâîê — â åæåìå-
ñÿ÷íî èçäàâàåìûõ èíôîðìàöèîííûõ óêàçàòåëÿõ «Íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû». Â ñëó÷àå ïåðåñìîòðà
(çàìåíû) èëè îòìåíû íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ñîîòâåòñòâóþùåå óâåäîìëåíèå áóäåò îïóáëèêîâàíî
â åæåìåñÿ÷íî èçäàâàåìîì èíôîðìàöèîííîì óêàçàòåëå «Íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû». Ñîîòâåòñò-
âóþùàÿ èíôîðìàöèÿ, óâåäîìëåíèå è òåêñòû ðàçìåùàþòñÿ òàêæå â èíôîðìàöèîííîé ñèñòåìå îáùå-
ãî ïîëüçîâàíèÿ — íà îôèöèàëüíîì ñàéòå Ôåäåðàëüíîãî àãåíòñòâà ïî òåõíè÷åñêîìó ðåãóëèðîâàíèþ
è ìåòðîëîãèè â ñåòè Èíòåðíåò

© Ñòàíäàðòèíôîðì, 2007

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò íå ìîæåò áûòü ïîëíîñòüþ èëè ÷àñòè÷íî âîñïðîèçâåäåí, òèðàæèðîâàí è ðàñ-
ïðîñòðàíåí â êà÷åñòâå îôèöèàëüíîãî èçäàíèÿ áåç ðàçðåøåíèÿ Ôåäåðàëüíîãî àãåíòñòâà ïî òåõíè÷åñêî-
ìó ðåãóëèðîâàíèþ è ìåòðîëîãèè
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Ââåäåíèå

Îáÿçàòåëüíûì òðåáîâàíèåì ñòàíäàðòîâ ÈÑÎ ñåðèè 9000 ÿâëÿåòñÿ äîêóìåíòèðîâàíèå ñèñòåìû
ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà îðãàíèçàöèè.

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò íàïðàâëåí íà îáåñïå÷åíèå ïðîöåññíîãî ïîäõîäà ïðè ðàçðàáîòêå è âíåäðåíèè
ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà è óëó÷øåíèè åå ðåçóëüòàòèâíîñòè.

Äëÿ ðåçóëüòàòèâíîãî ôóíêöèîíèðîâàíèÿ îðãàíèçàöèÿ äîëæíà èäåíòèôèöèðîâàòü ìíîãî÷èñëåí-
íûå âçàèìîñâÿçàííûå âèäû äåÿòåëüíîñòè è óïðàâëÿòü èìè. Ëþáàÿ äåÿòåëüíîñòü îðãàíèçàöèè, â êîòîðîé
èñïîëüçóþòñÿ ðåñóðñû äëÿ ïðåîáðàçîâàíèÿ âõîäîâ â âûõîäû, ìîæåò ðàññìàòðèâàòüñÿ êàê ïðîöåññ. Âõî-
äàìè îäíîãî ïðîöåññà îáû÷íî ÿâëÿþòñÿ âûõîäû äðóãèõ ïðîöåññîâ.

Ñèñòåìàòè÷åñêàÿ èäåíòèôèêàöèÿ è ìåíåäæìåíò ïðèìåíÿåìûõ îðãàíèçàöèåé ïðîöåññîâ, îáåñïå-
÷åíèå èõ âçàèìîäåéñòâèÿ ìîæåò ðàññìàòðèâàòüñÿ êàê ïðîöåññíûé ïîäõîä.

Ïðåèìóùåñòâî ïðîöåññíîãî ïîäõîäà ñîñòîèò â íåïðåðûâíîì óïðàâëåíèè êàê íà ñòûêå îòäåëüíûõ
ïðîöåññîâ â ðàìêàõ ñèñòåìû, òàê è ïðè èõ êîìáèíàöèè è âçàèìîäåéñòâèè.

Ïðè äîêóìåíòèðîâàíèè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà îðãàíèçàöèÿ ìîæåò îïðåäåëèòü ëþáîå
÷èñëî è ñîñòàâ äîêóìåíòîâ, íåîáõîäèìûõ äëÿ äåìîíñòðàöèè ðåçóëüòàòèâíîãî ïëàíèðîâàíèÿ, ôóíêöèî-
íèðîâàíèÿ, óïðàâëåíèÿ è ïîñòîÿííîãî óëó÷øåíèÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà è åå ïðîöåññîâ.

Õàðàêòåð è ñòåïåíü äîêóìåíòèðîâàíèÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà çàâèñÿò îò îñîáåííîñòåé
îðãàíèçàöèè. Äîêóìåíòèðîâàíèå ìîæåò îõâàòûâàòü âñþ äåÿòåëüíîñòü îðãàíèçàöèè èëè îòäåëüíûå åå
àñïåêòû. Íàïðèìåð, òðåáîâàíèÿ, óñòàíàâëèâàåìûå â äîêóìåíòàöèè, çàâèñÿò îò âèäà è õàðàêòåðà ïðîäóê-
öèèèïðîöåññîâ,óñëîâèéêîíòðàêòà, óñòàíîâëåííûõçàêîíîäàòåëüíûõèîáÿçàòåëüíûõòðåáîâàíèéèò.ï.

Ñîäåðæàíèå äîêóìåíòîâ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà è óñòàíîâëåííûå â íåé òðåáîâàíèÿäîëæ-
íû ñîîòâåòñòâîâàòü ñòàíäàðòàì â îáëàñòè êà÷åñòâà.

Ðóêîâîäÿùèå óêàçàíèÿ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ïî äîêóìåíòèðîâàíèþ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñ-
òâà ïðåäíàçíà÷åíû äëÿ ïðèìåíåíèÿ îðãàíèçàöèÿìè è íå ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû â êîíòðàêòàõ èëè äëÿ
öåëåé ñåðòèôèêàöèè.

Ïëàíèðîâàíèå êà÷åñòâà ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç îñíîâíûõ âèäîâ äåÿòåëüíîñòè ïðè âíåäðåíèè ñèñòåìû
ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Äîêóìåíòû ïî ïëàíèðîâàíèþ êà÷åñòâà ìîãóò ðåãëàìåíòèðîâàòü ïëàíèðîâàíèå,
ïîäãîòîâêó ê âíåäðåíèþ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, âêëþ÷àÿ îðãàíèçàöèîííûå ìåðîïðèÿòèÿ, ãðà-
ôèêè âûïîëíåíèÿ ðàáîò è ðåñóðñû, íåîáõîäèìûå äëÿ äîñòèæåíèÿ öåëåé â îáëàñòè êà÷åñòâà.
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Ìåíåäæìåíò îðãàíèçàöèè

ÐÓÊÎÂÎÄÑÒÂÎ ÏÎ ÄÎÊÓÌÅÍÒÈÐÎÂÀÍÈÞ ÑÈÑÒÅÌÛ ÌÅÍÅÄÆÌÅÍÒÀ ÊÀ×ÅÑÒÂÀ

Organization management.
Guidelines for quality management system documentation

Äàòà ââåäåíèÿ — 2008—06—01

1 Îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ñîäåðæèò ðóêîâîäÿùèå óêàçàíèÿ ïî ðàçðàáîòêå, âíåäðåíèþ è ïîääåðæàíèþ â
ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè äîêóìåíòàöèè, íåîáõîäèìîé äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ðåçóëüòàòèâíîñòè ñèñòåìû ìåíåäæ-
ìåíòà êà÷åñòâà è ñîîòâåòñòâóþùåé ïîòðåáíîñòÿì îðãàíèçàöèè.

Ðóêîâîäÿùèå óêàçàíèÿ ìîãóò ïîìî÷ü îðãàíèçàöèÿì ïðè ñîçäàíèè ñèñòåìû äîêóìåíòàöèè, ñîîò-
âåòñòâóþùåé òðåáîâàíèÿì ñòàíäàðòîâ ïî ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà.

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ìîæåò èñïîëüçîâàòüñÿ ïðè äîêóìåíòèðîâàíèè íå òîëüêî ñèñòåì ìåíåäæìåí-
òà êà÷åñòâà â ñîîòâåòñòâèèñ òðåáîâàíèÿìèñòàíäàðòîâ ÈÑÎ ñåðèè9000,íî èïðèäîêóìåíòèðîâàíèèäðó-
ãèõ ñèñòåì ìåíåäæìåíòà, íàïðèìåð, ñèñòåìû ýêîëîãè÷åñêîãî ìåíåäæìåíòà, ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà
áåçîïàñíîñòè è îõðàíû òðóäà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Åñëè ïðîöåäóðà äîêóìåíòèðîâàíà, ÷àñòî èñïîëüçóþò òåðìèí «äîêóìåíòèðîâàííàÿ ïðî-
öåäóðà».

2 Íîðìàòèâíûå ññûëêè

Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå èñïîëüçîâàíû íîðìàòèâíûå ññûëêè íà ñëåäóþùèå ñòàíäàðòû:
ÈÑÎ 9000:2005 Ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ è ñëîâàðü
ÈÑÎ 9001:2000 Ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Òðåáîâàíèÿ

3 Òåðìèíû è îïðåäåëåíèÿ

Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå èñïîëüçóþòñÿ òåðìèíû è îïðåäåëåíèÿ ïî ÈÑÎ 9000, à òàêæå ñëåäóþ-
ùèå òåðìèíû ñ ñîîòâåòñòâóþùèìè îïðåäåëåíèÿìè. Äëÿ îòäåëüíûõ âèäîâ äîêóìåíòàöèè ñèñòåìû
ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà äîïóñêàåòñÿ èñïîëüçîâàíèå äðóãèõ îáùåïðèíÿòûõ òåðìèíîâ.

3.1 ðàáî÷èå èíñòðóêöèè (work instructions): Ïîäðîáíîå îïèñàíèå ïîðÿäêà âûïîëíåíèÿ ïîñòàâëåí-
íûõ çàäàíèé è âåäåíèå çàïèñåé ïî íèì.

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ
1 Äîêóìåíòèðîâàíèå ðàáî÷èõ èíñòðóêöèé íå îáÿçàòåëüíî.
2 Ê ðàáî÷èì èíñòðóêöèÿì ìîãóò áûòü îòíåñåíû, íàïðèìåð ïîÿñíèòåëüíûå çàïèñêè, êàðòû òåõíîëîãè÷åñêîãî

ïðîöåññà, ïëàíû, ìîäåëè, òåõíè÷åñêèå çàïèñêè ê ÷åðòåæàì, òåõíè÷åñêèå óñëîâèÿ, èíñòðóêöèè ïî ýêñïëóàòàöèè
îáîðóäîâàíèÿ, ïëàêàòû, âèäåîìàòåðèàëû è ò.ä. Ðàáî÷èå èíñòðóêöèè äîëæíû ñîäåðæàòü ñâåäåíèÿ îá èñïîëüçóåìûõ
ìàòåðèàëàõ, îáîðóäîâàíèè è äîêóìåíòàöèè. Â ñëó÷àå íåîáõîäèìîñòè â íèõìîãóò áûòü âêëþ÷åíû êðèòåðèè ïðèåìêè.

3.2 ôîðìà (form): Äîêóìåíò, â êîòîðûé âíîñÿòñÿ äàííûå, íåîáõîäèìûå äëÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà
êà÷åñòâà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïîñëå çàïîëíåíèÿ ôîðìà ñòàíîâèòñÿ çàïèñüþ.

1

Èçäàíèå îôèöèàëüíîå
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4 Äîêóìåíòàöèÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà

4.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ
Êëàññèôèêàöèÿ äîêóìåíòàöèè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà ìîæåò áûòü ïîñòðîåíà íà îñíîâå

ñòðóêòóðû ïðîöåññîâ îðãàíèçàöèè, ñòðóêòóðû âíåäðÿåìîãî ñòàíäàðòà êà÷åñòâà èëè èõ êîìáèíàöèè.
Îðãàíèçàöèÿ ìîæåò èñïîëüçîâàòü äðóãèå âèäû êëàññèôèêàöèé â ñîîòâåòñòâèè ñî ñâîèìè ïîòðåáíîñ-
òÿìè.

Ñòðóêòóðà âçàèìîäåéñòâèÿ äîêóìåíòîâ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà ìîæåò áûòü èåðàðõè÷åñ-
êîé. Ïîäîáíàÿ ñòðóêòóðà ñïîñîáñòâóåò âíåäðåíèþ, ïîääåðæàíèþ â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè è ëó÷øåìó ïîíè-
ìàíèþ ïåðñîíàëîì òðåáîâàíèé ê äîêóìåíòàöèè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Â ïðèëîæåíèè À
ïðåäñòàâëåíà òèïîâàÿ ñòðóêòóðà âçàèìîäåéñòâèÿ äîêóìåíòîâ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Ðàçðà-
áîòêà óðîâíåé èåðàðõè÷åñêîé ñòðóêòóðû äîêóìåíòîâ çàâèñèò îò îñîáåííîñòåé îðãàíèçàöèè.

Ñòåïåíü äîêóìåíòèðîâàíèÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà îðãàíèçàöèè ìîæåò ðàçëè÷àòüñÿ â
çàâèñèìîñòè îò ñëåäóþùèõ ôàêòîðîâ:

a) ðàçìåðà è âèäîâ äåÿòåëüíîñòè îðãàíèçàöèè;
b) ñëîæíîñòè ïðîöåññîâ è ôîðì èõ âçàèìîäåéñòâèÿ;
c) êîìïåòåíòíîñòè ïåðñîíàëà.
Îïðåäåëåíèÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü òåðìèíàì è îïðåäåëåíè-

ÿì ïî ÈÑÎ 9000 ñî ññûëêîé íà ýòîò ñòàíäàðò èëè îáùåïðèíÿòûå òåðìèíû è îïðåäåëåíèÿ.
Ñèñòåìà ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà îáû÷íî âêëþ÷àåò â ñåáÿ ñëåäóþùèå äîêóìåíòû:
a) ïîëèòèêó è öåëè â îáëàñòè êà÷åñòâà;
b) ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó;
c) äîêóìåíòèðîâàííûå ïðîöåäóðû;
d) ðàáî÷èå èíñòðóêöèè;
e) ôîðìû;
f) ïëàíû êà÷åñòâà;
g) òåõíè÷åñêèå óñëîâèÿ;
h) âíåøíèå äîêóìåíòû;
i) çàïèñè.
Äîêóìåíòû ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà ìîãóò áûòü ïðåäñòàâëåíû â ëþáîé ôîðìå è íà ëþáîì

íîñèòåëå.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïðåèìóùåñòâàìè äîêóìåíòèðîâàíèÿíà ýëåêòðîííûõíîñèòåëÿõÿâëÿþòñÿ ñëåäóþùèå:
a) îáåñïå÷åíèå ïîñòîÿííîãî äîñòóïà óïîëíîìî÷åííîãî ïåðñîíàëà ê àêòóàëèçèðîâàííîé èíôîðìàöèè;
b) ëåãêîñòü ïðåäîñòàâëåíèÿ äîñòóïà ê äîêóìåíòàì, âíåñåíèÿ â íèõ èçìåíåíèé è óïðàâëåíèÿ èìè;
c) âîçìîæíîñòüðàñïðîñòðàíåíèÿäîêóìåíòîâèóïðàâëåíèÿèìèïóòåìðàñïå÷àòêèêîïèé (ïðèíåîáõîäèìîñòè);
d) îáåñïå÷åíèå äîñòóïà ê äîêóìåíòàì îòäàëåííûõ ïîäðàçäåëåíèé;
e) îáåñïå÷åíèå ïðîñòîòû è ðåçóëüòàòèâíîñòè àííóëèðîâàíèÿ óñòàðåâøèõ äîêóìåíòîâ.

4.2 Öåëè è ïîëåçíîñòü äîêóìåíòèðîâàíèÿ
Äîêóìåíòèðîâàíèå ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà ïîçâîëÿåò îñóùåñòâëÿòü (ïðè íåîáõîäèìîñòè

ñïèñîê ìîæåò áûòü äîïîëíåí):
a) îïèñàíèå ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà îðãàíèçàöèè;
b) îáåñïå÷åíèå íåîáõîäèìîé èíôîðìàöèåé âçàèìîäåéñòâóþùèõ ïîäðàçäåëåíèé ñ öåëüþ ëó÷øå-

ãî ïîíèìàíèÿ âçàèìîñâÿçåé ìåæäó íèìè;
c) äîâåäåíèå äî ñâåäåíèÿ ïåðñîíàëà îáÿçàòåëüñòâ ñî ñòîðîíû ðóêîâîäñòâà â îáëàñòè êà÷åñòâà;
d) ñîäåéñòâèå â îáåñïå÷åíèè îñâåäîìëåííîñòè ïåðñîíàëà îá àêòóàëüíîñòè è âàæíîñòè åãî äåÿ-

òåëüíîñòè;
e) îáåñïå÷åíèå âçàèìîïîíèìàíèÿ ìåæäó ïåðñîíàëîì è ðóêîâîäñòâîì îðãàíèçàöèè;
f) îáåñïå÷åíèå áàçû äëÿ âûïîëíåíèÿ ïîñòàâëåííûõ öåëåé;
g) óñòàíîâëåíèå ïîðÿäêà âûïîëíåíèÿ ðàáîò äëÿ äîñòèæåíèÿ óñòàíîâëåííûõ òðåáîâàíèé;
h) îáåñïå÷åíèå îáúåêòèâíûõ ñâèäåòåëüñòâ âûïîëíåíèÿ óñòàíîâëåííûõ òðåáîâàíèé;
i) îáåñïå÷åíèå ÷åòêîé è ðåçóëüòàòèâíîé ñòðóêòóðû âûïîëíÿåìûõ äåéñòâèé;
j) îáåñïå÷åíèå áàçû äëÿ ïîäãîòîâêè âíîâü íàíèìàåìîãî ïåðñîíàëà è íåîáõîäèìîé ïåðåïîäãîòîâ-

êè âñåãî ïåðñîíàëà îðãàíèçàöèè ÷åðåç çàïëàíèðîâàííûå èíòåðâàëû âðåìåíè;
k) îáåñïå÷åíèå ìåð ïî óñòàíîâëåíèþ ïîðÿäêà è ñáàëàíñèðîâàííîé äåÿòåëüíîñòè îðãàíèçàöèè;
l) îáåñïå÷åíèå ïîñëåäîâàòåëüíîñòè âûïîëíåíèÿ îïåðàöèé íà îñíîâå äîêóìåíòîâ ïî ïðîöåññàì;
m) îáåñïå÷åíèå îñíîâû äëÿ ïîñòîÿííîãî óëó÷øåíèÿ äåÿòåëüíîñòè îðãàíèçàöèè;
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n) ïîâûøåíèå äîâåðèÿ ê îðãàíèçàöèè ñî ñòîðîíû ïîòðåáèòåëåé íà îñíîâå äîêóìåíòèðîâàííûõ
ïðîöåäóð ñèñòåìû;

î) ïðåäîñòàâëåíèå çàèíòåðåñîâàííûì ñòîðîíàì èíôîðìàöèè î âîçìîæíîñòÿõ îðãàíèçàöèè;
p) îáåñïå÷åíèå ÿñíîé äëÿ ïîñòàâùèêîâ ñòðóêòóðû òðåáîâàíèé;
q) ñîçäàíèå îñíîâû äëÿ ïðîâåäåíèÿ àóäèòà ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà;
r) îáåñïå÷åíèå îñíîâû äëÿ îöåíèâàíèÿ è ïîñòîÿííîé ïîääåðæêè ðåçóëüòàòèâíîñòè ñèñòåìû

ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà â ñîîòâåòñòâèè ñ óñòàíîâëåííûìè òðåáîâàíèÿìè.
4.3 Ïîëèòèêà è öåëè â îáëàñòè êà÷åñòâà
Ïîëèòèêà è öåëè â îáëàñòè êà÷åñòâà äîëæíû áûòü äîêóìåíòàëüíî îôîðìëåíû â âèäå ñàìîñòîÿ-

òåëüíûõ äîêóìåíòîâ èëè âêëþ÷åíû â ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó.
4.4 Ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó
4.4.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ
Êàæäàÿ îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ðàçðàáîòàòü ñâîå ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó. Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò

äîïóñêàåò ãèáêèé ïîäõîä ïðè îïðåäåëåíèè ñòðóêòóðû, ôîðìàòà, ñîäåðæàíèÿ èëè ìåòîäîâ äîêóìåíòèðî-
âàíèÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà îðãàíèçàöèè.

Äëÿ íåáîëüøèõ îðãàíèçàöèé â ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó öåëåñîîáðàçíî âêëþ÷àòü ïîëíîå îïèñàíèå
ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà ñî âñåìè äîêóìåíòèðîâàííûìè ïðîöåäóðàìè, òðåáóåìûìè ÈÑÎ 9001.
Äëÿ êðóïíûõ îðãàíèçàöèé ìîæåò áûòü ðàçðàáîòàíî íåñêîëüêî ðóêîâîäñòâ ïî êà÷åñòâó (íàïðèìåð, äëÿ
ìåæäóíàðîäíîãî, íàöèîíàëüíîãî èëè ðåãèîíàëüíîãî íàïðàâëåíèé äåÿòåëüíîñòè îðãàíèçàöèè) è/èëè
ìîæåò áûòü ñîçäàíà áîëåå ñëîæíàÿ èåðàðõè÷åñêàÿ ñòðóêòóðà äîêóìåíòîâ.

Ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó äîëæíî ñîäåðæàòü îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà,
îáîñíîâàíèå è äåòàëè ëþáûõ èñêëþ÷åíèé, äîêóìåíòèðîâàííûå ïðîöåäóðû èëè ññûëêè íà íèõ, îïèñàíèå
âçàèìîäåéñòâèÿ ïðîöåññîâ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà.

Ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó äîëæíî âêëþ÷àòü â ñåáÿ èíôîðìàöèþ îá îðãàíèçàöèè, â òîì ÷èñëå åå íàè-
ìåíîâàíèå, àäðåñ è êîíòàêòíóþ èíôîðìàöèþ. Â ðóêîâîäñòâå ïî êà÷åñòâó ìîæåò áûòü ïðèâåäåíà äîïîë-
íèòåëüíàÿ èíôîðìàöèÿ, íàïðèìåð íàïðàâëåíèå äåÿòåëüíîñòè îðãàíèçàöèè, ñâåäåíèÿ î åå ðàçìåðå,
èñòîðè÷åñêàÿ ñïðàâêà.

Ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó äîëæíî ñîäåðæàòü ýëåìåíòû, ïðåäóñìîòðåííûå ïóíêòàìè 4.4.2—4.4.9, íî
íå îáÿçàòåëüíî â óêàçàííîì ïîðÿäêå.

4.4.2 Íàèìåíîâàíèå è îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ
Â íàèìåíîâàíèè è/èëè îáëàñòè ïðèìåíåíèÿ ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó ñëåäóåò óêàçûâàòü îðãàíèçà-

öèþ, êîòîðàÿ áóäåò åãî ïðèìåíÿòü. Â ðóêîâîäñòâå ïî êà÷åñòâó äîëæíà áûòü ñäåëàíà ññûëêà íà ñòàíäàðò,
íà îñíîâå êîòîðîãî ðàçðàáàòûâàåòñÿ ñèñòåìà ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà.

4.4.3 Ñîäåðæàíèå ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó
Â ñîäåðæàíèè ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó ñëåäóåò óêàçûâàòü íîìåðà, íàèìåíîâàíèÿ âñåõ ðàçäåëîâ è

íîìåðà ñòðàíèö, íà êîòîðûõ ýòè ðàçäåëû ðàñïîëîæåíû.
4.4.4 Ðàññìîòðåíèå, óòâåðæäåíèå è ïåðåñìîòð
Ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó äîëæíî ñîäåðæàòü òî÷íûå ñâåäåíèÿ î åãî ñòàòóñå, äàòàõ ðàññìîòðåíèÿ,

óòâåðæäåíèÿ è ïåðåñìîòðà.
Ïðè íåîáõîäèìîñòè õàðàêòåð èçìåíåíèé óêàçûâàþò â ðóêîâîäñòâå ïî êà÷åñòâó èëè åãî ïðèëîæå-

íèÿõ.
4.4.5 Ïîëèòèêà è öåëè â îáëàñòè êà÷åñòâà
Ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó äîëæíî âêëþ÷àòü â ñåáÿ ïîëèòèêó è öåëè â îáëàñòè êà÷åñòâà èëè ññûëêè íà

íèõ. Ðåøåíèå î âêëþ÷åíèè ïîëèòèêè è/èëè öåëåé â îáëàñòè êà÷åñòâà â ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó ïðèíèìà-
åò âûñøåå ðóêîâîäñòâî îðãàíèçàöèè. Ïîêàçàòåëè ðåçóëüòàòèâíîñòè âûïîëíåíèÿ öåëåé ìîãóò áûòü âêëþ-
÷åíû â äðóãèå äîêóìåíòû ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà îðãàíèçàöèè. Ïîëèòèêà â îáëàñòè êà÷åñòâà
äîëæíà ñîäåðæàòü îáÿçàòåëüñòâà ñîîòâåòñòâèÿ óñòàíîâëåííûì òðåáîâàíèÿì è ïîñòîÿííîãî ïîâûøåíèÿ
ðåçóëüòàòèâíîñòè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà.

Öåëè â îáëàñòè êà÷åñòâà îñíîâàíû íà ïîëèòèêå îðãàíèçàöèè â îáëàñòè êà÷åñòâà è äîëæíû áûòü
äîñòèæèìûìè. Öåëè â îáëàñòè êà÷åñòâà îðãàíèçàöèè, ïðåäñòàâëåííûå â êîëè÷åñòâåííîì âûðàæåíèè,
ñòàíîâÿòñÿ ïîêàçàòåëÿìè è äîëæíû èçìåðÿòüñÿ.

4.4.6 Îðãàíèçàöèîííàÿ ñòðóêòóðà, îòâåòñòâåííîñòü è ïîëíîìî÷èÿ
Â ðóêîâîäñòâå ïî êà÷åñòâó äîëæíà áûòü ïðèâåäåíà ñòðóêòóðà îðãàíèçàöèè. Îòâåòñòâåííîñòü,

ïîëíîìî÷èÿ è âçàèìîäåéñòâèÿ ìîãóò áûòü ïðèâåäåíû â îðãàíèçàöèîííûõ ñõåìàõ, êàðòàõ ïðîöåññîâ
è/èëè ðàáî÷èõ èíñòðóêöèÿõ. Ýòè äîêóìåíòû ìîãóò áûòü âêëþ÷åíû â ñîñòàâ ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó èëè
íà íèõ äîëæíû áûòü ñäåëàíû ññûëêè.

4.4.7 Ññûëêè
Ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó äîëæíî ñîäåðæàòü ïåðå÷åíü äîêóìåíòîâ, íà êîòîðûå äåëàþòñÿ ññûëêè.
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4.4.8 Îïèñàíèå ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà
Ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó äîëæíî ñîäåðæàòü îïèñàíèå ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà è åå ïðèìå-

íåíèÿ â îðãàíèçàöèè, à òàêæå îïèñàíèå ïðîöåññîâ è èõ âçàèìîäåéñòâèÿ. Â ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó äîëæ-
íû áûòü òàêæå âêëþ÷åíû äîêóìåíòèðîâàííûå ïðîöåäóðû èëè ññûëêè íà íèõ.

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà äîêóìåíòèðîâàòü ñèñòåìó ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà ëèáî â ñîîòâåòñòâèè ñî
ñâîèìè ïðîöåññàìè, ëèáî â ñîîòâåòñòâèè ñî ñòðóêòóðîé âûáðàííîãî ñòàíäàðòà, ëèáî â ëþáîé èíîé
ïîñëåäîâàòåëüíîñòè, ñîîòâåòñòâóþùåé ïîòðåáíîñòÿì îðãàíèçàöèè.

Öåëåñîîáðàçíî èñïîëüçîâàòü ïåðåêðåñòíûå ññûëêè ìåæäó âûáðàííûì ñòàíäàðòîì è ðóêîâîä-
ñòâîì ïî êà÷åñòâó.

Â ðóêîâîäñòâå ïî êà÷åñòâó äîëæíû áûòü óêàçàíû ïðèìåíÿåìûå îðãàíèçàöèåé ìåòîäû äëÿ âûïîë-
íåíèÿ ïîëèòèêè è öåëåé â îáëàñòè êà÷åñòâà.

4.4.9 Ïðèëîæåíèÿ
Ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó ìîæåò âêëþ÷àòü â ñåáÿ ïðèëîæåíèÿ, ñîäåðæàùèå ñïðàâî÷íóþ èíôîðìà-

öèþ.
4.5 Äîêóìåíòèðîâàííûå ïðîöåäóðû
4.5.1 Ñòðóêòóðà è ôîðìàò
Ñòðóêòóðà è ôîðìàò äîêóìåíòèðîâàííûõ ïðîöåäóð (íà áóìàæíîì èëè ýëåêòðîííîì íîñèòåëÿõ)

äîëæíû áûòü ïðåäñòàâëåíû îðãàíèçàöèåé â âèäå òåêñòîâ, ñõåì, êàðò ïðîöåññîâ, òàáëèö, èõ êîìáèíàöèè
èëè â äðóãîé ïðèåìëåìîé ôîðìå â çàâèñèìîñòè îò ïîòðåáíîñòåé îðãàíèçàöèè. Äîêóìåíòèðîâàííàÿ ïðî-
öåäóðà äîëæíà ñîäåðæàòü íåîáõîäèìóþ èíôîðìàöèþ (ñì. 4.5.2) è èìåòü óíèêàëüíóþ èäåíòèôèêàöèþ
äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ïðîñëåæèâàåìîñòè.

Â äîêóìåíòèðîâàííûõ ïðîöåäóðàõ ìîãóò áûòü ñäåëàíû ññûëêè íà ðàáî÷èå èíñòðóêöèè, îïðåäåëÿþ-
ùèå ïîðÿäîê âûïîëíåíèÿ ðàáîò. Äîêóìåíòèðîâàííûå ïðîöåäóðû îáû÷íî îïèñûâàþò äåÿòåëüíîñòü,
âêëþ÷àþùóþâ ñåáÿíåñêîëüêîôóíêöèé,â òîâðåìÿêàê ðàáî÷èåèíñòðóêöèèîáû÷íîîòíîñÿòñÿêçàäàíèÿì
â ðàìêàõ îäíîé ôóíêöèè.

4.5.2 Ñîäåðæàíèå
4.5.2.1 Íàèìåíîâàíèå
Íàèìåíîâàíèå äîëæíî ÷åòêî èäåíòèôèöèðîâàòü äîêóìåíòèðîâàííóþ ïðîöåäóðó.
4.5.2.2 Öåëü
Öåëü ðàçðàáîòêè è èñïîëüçîâàíèÿ äîêóìåíòèðîâàííîé ïðîöåäóðû äîëæíà áûòü ÷åòêî èäåíòèôè-

öèðîâàíà.
4.5.2.3 Îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ
Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îïèñàòü îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ äîêóìåíòèðîâàííîé ïðîöåäóðû, âêëþ÷àÿ

îáîñíîâàíèå è ïîäðîáíîå îïèñàíèå ëþáûõ ñäåëàííûõ èñêëþ÷åíèé.
4.5.2.4 Îòâåòñòâåííîñòü è ïîëíîìî÷èÿ
Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà èäåíòèôèöèðîâàòü îòâåòñòâåííîñòü è ïîëíîìî÷èÿ è/èëè ôóíêöèîíàëüíûå

îáÿçàííîñòè ïåðñîíàëà, à òàêæå âçàèìîñâÿçü ïåðñîíàëà ñ ïðîöåññàìè è äåéñòâèÿìè, âõîäÿùèìè â ïðî-
öåäóðó. Îòâåòñòâåííîñòü è ïîëíîìî÷èÿ ìîãóò áûòü ïðåäñòàâëåíû â âèäå êàðòû ïðîöåññà èëè òåêñòà.

4.5.2.5 Îïèñàíèå âèäîâ äåÿòåëüíîñòè
Óðîâåíü äåòàëèçàöèè äîêóìåíòîâ çàâèñèò îò ñëîæíîñòè âèäà äåÿòåëüíîñòè, èñïîëüçóåìûõ ìåòî-

äîâ, óðîâíÿ êâàëèôèêàöèè è ïîäãîòîâêè ïåðñîíàëà, íåîáõîäèìûõ äëÿ âûïîëíåíèÿ ðàáîò. Íåçàâèñèìî îò
óðîâíÿ ïðè îïèñàíèè âèäîâ äåÿòåëüíîñòè äîëæíû áûòü ðàññìîòðåíû ñëåäóþùèå àñïåêòû:

a) îïðåäåëåíèå ïîòðåáíîñòåé îðãàíèçàöèè, åå ïîòðåáèòåëåé è ïîñòàâùèêîâ;
b) ïðåäñòàâëåíèå ïðîöåññîâ â âèäå òåêñòà è/èëè êàðò ïðîöåññà ïî âèäàì äåÿòåëüíîñòè;
c) îïðåäåëåíèå íåîáõîäèìûõ ðàáîò è ðàñïðåäåëåíèå îòâåòñòâåííîñòè, íàçíà÷åíèå îòâåòñòâåí-

íûõ ëèö,ðàìêèèõôóíêöèîíàëüíûõîáÿçàííîñòåé,öåëè,ìåñòî,âðåìÿèñïîñîá âûïîëíåíèÿýòèõðàáîò;
d) îïèñàíèå óïðàâëåíèÿ ïðîöåññàìè è èäåíòèôèöèðîâàííûìè âèäàìè äåÿòåëüíîñòè;
e) îïðåäåëåíèå ïîòðåáíîñòåé â ðåñóðñàõ, íåîáõîäèìûõ äëÿ âûïîëíåíèÿ óñòàíîâëåííîé äåÿòåëü-

íîñòè (ïîòðåáíîñòü â ïåðñîíàëå, îáó÷åíèè, îáîðóäîâàíèè è ìàòåðèàëàõ);
f) îïðåäåëåíèå äîêóìåíòîâ, ðåãëàìåíòèðóþùèõ äàííûé âèä äåÿòåëüíîñòè;
g) îïðåäåëåíèå âõîäà è âûõîäà ïðîöåññîâ;
h) îïðåäåëåíèå íåîáõîäèìûõ èçìåðåíèé.
Îðãàíèçàöèÿ ìîæåò ïðèíÿòü ðåøåíèå î öåëåñîîáðàçíîñòè âêëþ÷åíèÿ ÷àñòè ïðèâåäåííîé âûøå

èíôîðìàöèè â ðàáî÷èå èíñòðóêöèè.
4.5.2.6 Òðåáîâàíèÿ ê çàïèñÿì
Âåäåíèå çàïèñåé ïî âèäó äåÿòåëüíîñòè, óñòàíîâëåííîìó â äîêóìåíòèðîâàííîé ïðîöåäóðå, äîëæíî

áûòü îïèñàíî â ðàçäåëå «Çàïèñè» èëè â äðóãîì ðàçäåëå ðàáî÷åé èíñòðóêöèè. Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà óñòà-
íîâèòü ôîðìû âåäåíèÿ çàïèñåé, óêàçàòü ñïîñîáû èõ çàïîëíåíèÿ, ðåãèñòðàöèè è õðàíåíèÿ.
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4.5.2.7 Ïðèëîæåíèÿ
Äîêóìåíòèðîâàííàÿ ïðîöåäóðà ìîæåò âêëþ÷àòü â ñåáÿ ïðèëîæåíèÿ, ñîäåðæàùèå âñïîìîãàòåëü-

íóþ èíôîðìàöèþ (òàáëèöû, äèàãðàììû, êàðòû ïðîöåññîâ, ñõåìû è ôîðìû).
4.5.3 Ðàññìîòðåíèå, óòâåðæäåíèå è ïåðåñìîòð
Äîêóìåíòèðîâàííàÿ ïðîöåäóðà äîëæíà ñîäåðæàòü ñâåäåíèÿ î ñâîåì ñòàòóñå, äàòàõ ðàññìîòðåíèÿ,

óòâåðæäåíèÿ è ïåðåñìîòðà.
4.5.4 Îïðåäåëåíèå èçìåíåíèé
Ïðè íåîáõîäèìîñòè õàðàêòåð èçìåíåíèé äîëæåí áûòü óêàçàí â äîêóìåíòèðîâàííîé ïðîöåäóðå èëè

ïðèëîæåíèÿõ ê íåé.
4.6 Ðàáî÷èå èíñòðóêöèè
4.6.1 Ñòðóêòóðà è ôîðìàò
Ðàáî÷èå èíñòðóêöèè äîëæíû ðàçðàáàòûâàòüñÿ è ïîääåðæèâàòüñÿ â ðàáî÷åì ñîñòîÿíèè, ýòî íåîá-

õîäèìî äëÿ âñåõ âûïîëíÿåìûõ ðàáîò, íà êîòîðûå îòñóòñòâèå ðàáî÷èõ èíñòðóêöèé ìîæåò ïîâëèÿòü îòðè-
öàòåëüíî. Îðãàíèçàöèÿ ìîæåò èñïîëüçîâàòü ðàçëè÷íûå ìåòîäû ðàçðàáîòêè è ïðåäñòàâëåíèÿ ðàáî÷èõ
èíñòðóêöèé.

Ðàáî÷èå èíñòðóêöèè äîëæíû èìåòü íàèìåíîâàíèå è óíèêàëüíûé èäåíòèôèêàöèîííûé íîìåð äëÿ
îáîçíà÷åíèÿ (ñì. 4.6.4).

Ñòðóêòóðà, ôîðìàò è óðîâåíü äåòàëèçàöèè ðàáî÷èõ èíñòðóêöèé äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü ïîòðåá-
íîñòÿì ïåðñîíàëà îðãàíèçàöèè è çàâèñåòü îò ñëîæíîñòè âûïîëíÿåìûõ ðàáîò, ïðèìåíÿåìûõ ìåòîäîâ,
óðîâíÿ ïîäãîòîâêè, êâàëèôèêàöèè è íàâûêîâ ïåðñîíàëà.

Ñòðóêòóðà ðàáî÷èõ èíñòðóêöèé ìîæåò îòëè÷àòüñÿ îò ñòðóêòóðû äîêóìåíòèðîâàííûõ ïðîöåäóð.
Ðàáî÷èå èíñòðóêöèè ìîãóò áûòü âêëþ÷åíû â äîêóìåíòèðîâàííûå ïðîöåäóðû èëè íà íèõ äîëæíà

áûòü ñäåëàíà ññûëêà.
4.6.2 Ñîäåðæàíèå ðàáî÷èõ èíñòðóêöèé
Â ðàáî÷èõ èíñòðóêöèÿõ ñëåäóåò óêàçûâàòü îòâåòñòâåííûå ó÷àñòêè äåÿòåëüíîñòè îðãàíèçàöèè. Â

ðàáî÷èõ èíñòðóêöèÿõ ñëåäóåò èçáåãàòü èçëèøíåé äåòàëèçàöèè, êîòîðàÿ íå ïðèâîäèò ê óëó÷øåíèþ óïðàâ-
ëåíèÿ äåÿòåëüíîñòüþ îðãàíèçàöèè. Ïîäãîòîâêà è ïåðåïîäãîòîâêà ïåðñîíàëà ìîæåò ñíèçèòü ïîòðåá-
íîñòü â äåòàëèçàöèè ðàáî÷èõ èíñòðóêöèé, ïðè óñëîâèè, ÷òî âîâëå÷åííûé ïåðñîíàë äîëæåí ïîëó÷àòü âñþ
íåîáõîäèìóþ èíôîðìàöèþ äëÿ ïðàâèëüíîãî âûïîëíåíèÿ ðàáîòû.

4.6.3 Âèäû ðàáî÷èõ èíñòðóêöèé
Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò íå óñòàíàâëèâàåò îáùèõ òðåáîâàíèé ê ñòðóêòóðå èëè ôîðìàòó ðàáî÷èõ

èíñòðóêöèé, îäíàêî îáû÷íî îíè äîëæíû ñîäåðæàòü öåëè è îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ âûïîëíÿåìûõ ðàáîò è
çàäà÷. Êðîìå òîãî, íà ðàáî÷èå èíñòðóêöèè äîëæíû áûòü ñäåëàíû ññûëêè â ñîîòâåòñòâóþùèõ äîêóìåíòè-
ðîâàííûõ ïðîöåäóðàõ.

Â ëþáîì ñëó÷àå â ðàáî÷èõ èíñòðóêöèÿõ äîëæíà áûòü óêàçàíà ïîñëåäîâàòåëüíîñòü âûïîëíåíèÿ
îïåðàöèé, êîòîðàÿ òî÷íî îòðàæàåò óñòàíîâëåííûå òðåáîâàíèÿ è ñîîòâåòñòâóþùóþ äåÿòåëüíîñòü. Âî
èçáåæàíèå íåäîïîíèìàíèÿ è íåòî÷íîñòåé ñëåäóåò óñòàíîâèòü îïðåäåëåííûé ôîðìàò èëè ñòðóêòóðó
ðàáî÷èõ èíñòðóêöèé è ïðèäåðæèâàòüñÿ èõ.

Ïðèìåð ðàáî÷åé èíñòðóêöèè ïðèâåäåí â ïðèëîæåíèè Â.
4.6.4 Ðàññìîòðåíèå, óòâåðæäåíèå è ïåðåñìîòð
Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îáåñïå÷èòü òî÷íûå ñâåäåíèÿ î ñòàòóñå è äàòå ðàññìîòðåíèÿ, óòâåðæäåíèÿ è

ïåðåñìîòðà ðàáî÷èõ èíñòðóêöèé.
4.6.5 Òðåáîâàíèÿ ê çàïèñÿì
Òðåáîâàíèÿ ê çàïèñÿì, îòíîñÿùèìñÿ ê ðàáî÷åé èíñòðóêöèè (ãäå ýòî ïðèìåíèìî), äîëæíû áûòü ïðè-

âåäåíû â îäíîì èç ðàçäåëîâ åå ðàáî÷åé èíñòðóêöèè. Ìèíèìàëüíûå òðåáîâàíèÿ ê çàïèñÿì óñòàíîâëåíû
ñòàíäàðòîì ÈÑÎ 9001. Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà óñòàíîâèòü ñïîñîáû âåäåíèÿ, ðåãèñòðàöèè è õðàíåíèÿ çàïè-
ñåé è ðàçðàáîòàòü ôîðìû äëÿ çàïîëíåíèÿ.

4.6.6 Èäåíòèôèêàöèÿ èçìåíåíèé
Ïðè íåîáõîäèìîñòè õàðàêòåð èçìåíåíèé äîëæåí áûòü óêàçàí â ðàáî÷åé èíñòðóêöèè èëè ïðèëîæå-

íèÿõ ê íåé.
4.7 Ôîðìû
Äëÿ çàïèñè äàííûõ, íåîáõîäèìûõ äëÿ ïîäòâåðæäåíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ òðåáîâàíèÿì ñèñòåìû

ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ðàçðàáîòàòü è âåñòè ñïåöèàëüíûå ôîðìû. Êàæäàÿ ôîðìà
îðãàíèçàöèè äîëæíà èìåòü íàèìåíîâàíèå, èäåíòèôèêàöèîííûé íîìåð, ôàìèëèè ëèö, îòâåòñòâåííûõ çà
ïåðåñìîòð è äàòó ïåðåñìîòðà. Åñëè ôîðìû ïðèâîäÿòñÿ â ïðèëîæåíèÿõ ê ðóêîâîäñòâó ïî êà÷åñòâó, äîêó-
ìåíòèðîâàííûì ïðîöåäóðàì è/èëè ðàáî÷èì èíñòðóêöèÿì, òî íà íèõ äîëæíû áûòü ñäåëàíû ññûëêè.
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4.8 Ïëàíû ïî êà÷åñòâó
Ïëàí ïî êà÷åñòâó ÿâëÿåòñÿ ÷àñòüþ äîêóìåíòàöèè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà èëè äðóãèõ ïëà-

íîâ è/èëè ïðîãðàìì îðãàíèçàöèè.
Ïëàí ïî êà÷åñòâó èñïîëüçóþò â äîêóìåíòèðîâàííîé ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà îðãàíèçàöèè

äëÿ óñòàíîâëåíèÿ ïîðÿäêà ïðèìåíåíèÿ ñèñòåìû êà÷åñòâà â êîíêðåòíîé ñèòóàöèè. Ïëàí ïî êà÷åñòâó èäåí-
òèôèöèðóåò è äîêóìåíòèðóåò ñïîñîá âûïîëíåíèÿ îðãàíèçàöèåé óíèêàëüíûõ òðåáîâàíèé ê ïðîäóêöèè,
ïðîöåññó, ïðîåêòó èëè îñîáûõ òðåáîâàíèé êîíòðàêòà.

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îïðåäåëèòü îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ ïëàíà ïî êà÷åñòâó. Ïëàí ïî êà÷åñòâó ìîæåò
âêëþ÷àòü â ñåáÿ óíèêàëüíûå ïðîöåäóðû, ðàáî÷èå èíñòðóêöèè è/èëè çàïèñè.

4.9 Òåõíè÷åñêèå óñëîâèÿ
Òåõíè÷åñêèå óñëîâèÿ ÿâëÿþòñÿ äîêóìåíòîì, óñòàíàâëèâàþùèì òðåáîâàíèÿ. Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò

íå ðàññìàòðèâàåò ýòîò âèä äîêóìåíòîâ, òàê êàê îí îäèíàêîâ äëÿ ëþáîé ïðîäóêöèè è ëþáîé îðãàíèçàöèè.
4.10 Âíåøíèå äîêóìåíòû
Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà èñïîëüçîâàòü âíåøíèå äîêóìåíòû è óñòàíîâèòü ìåòîäû óïðàâëåíèÿ èìè â

ðàìêàõ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Ïðèìåðàìè òàêèõ äîêóìåíòîâ ÿâëÿþòñÿ÷åðòåæè ïîòðåáèòåëåé,
òåõíè÷åñêèå óñëîâèÿ, çàêîíîäàòåëüíûå è îáÿçàòåëüíûå òðåáîâàíèÿ, ñòàíäàðòû, êîäåêñû è ðóêîâîäñòâà
ïî ýêñïëóàòàöèè.

4.11 Çàïèñè
Çàïèñè,óñòàíîâëåííûå ñèñòåìîéìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà,íåîáõîäèìûäëÿïðåäîñòàâëåíèÿñâèäå-

òåëüñòâ ðåçóëüòàòèâíîñòè äåÿòåëüíîñòè, óñòàíîâëåííîé â äîêóìåíòèðîâàííûõ ïðîöåäóðàõ è ðàáî÷èõ
èíñòðóêöèÿõ. Çàïèñè äîëæíû îáåñïå÷èâàòü ñâèäåòåëüñòâà ñîîòâåòñòâèÿ òðåáîâàíèÿì ñèñòåìû ìåíåäæ-
ìåíòà êà÷åñòâà è óñòàíîâëåííûì òðåáîâàíèÿì ê ïðîäóêöèè. Îòâåòñòâåííîñòü çà âåäåíèå çàïèñåé
äîëæíà áûòü óñòàíîâëåíà â äîêóìåíòàõ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Îáû÷íî çàïèñè íå ïåðåñìàòðèâàþòñÿ.

5 Ïðîöåññ ïîäãîòîâêè äîêóìåíòîâ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà

5.1 Îòâåòñòâåííîñòü çà ïîäãîòîâêó äîêóìåíòîâ
Äîêóìåíòû ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà äîëæíû áûòü ðàçðàáîòàíû ïåðñîíàëîì, âîâëå÷åííûì

â ïðîöåññû è âûïîëíÿåìóþ äåÿòåëüíîñòü. Ýòî íåîáõîäèìî äëÿ îáåñïå÷åíèÿ âîâëå÷åííîñòè è çàèíòåðå-
ñîâàííîñòè ïåðñîíàëà, à òàêæå ëó÷øåãî ïîíèìàíèÿ ïåðñîíàëîì óñòàíîâëåííûõ òðåáîâàíèé.

Àíàëèç è îòìåíà (ïðè íåîáõîäèìîñòè) ñóùåñòâóþùèõ â îðãàíèçàöèè äîêóìåíòîâ, à òàêæå èñïîëüçó-
åìûõ ññûëîê ìîæåò çíà÷èòåëüíî ñîêðàòèòü ñðîêè ðàçðàáîòêè äîêóìåíòîâ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñò-
âà. Êðîìå òîãî, àíàëèç äåéñòâóþùèõ äîêóìåíòîâ ìîæåò ïîìî÷ü îðãàíèçàöèè âûÿâèòü îáëàñòè íåñîîò-
âåòñòâèé â ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà äëÿ óñòðàíåíèÿ êîòîðûõ äîëæíû áûòü âíåñåíû â äîêóìåíòû
íåîáõîäèìûå èçìåíåíèÿ.

5.2 Ïîðÿäîê ïîäãîòîâêè äîêóìåíòîâ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà
Îðãàíèçàöèè, âíåäðÿþùèå èëè ïëàíèðóþùèå âíåäðåíèå ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà,

äîëæíû:
a) îïðåäåëèòü ïðîöåññû, íåîáõîäèìûå äëÿ ðåçóëüòàòèâíîãî âíåäðåíèÿ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà

êà÷åñòâà;
b) îïðåäåëèòü ïîñëåäîâàòåëüíîñòü è âçàèìîäåéñòâèå ýòèõ ïðîöåññîâ;
c) äîêóìåíòèðîâàòü ïðîöåññû, íàñêîëüêî ýòî íåîáõîäèìî, äëÿ îáåñïå÷åíèÿ èõ ðåçóëüòàòèâíîãî

ôóíêöèîíèðîâàíèÿ è óïðàâëåíèÿ.
Íà îñíîâå àíàëèçà ïðîöåññîâ îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îïðåäåëèòü íåîáõîäèìîå ÷èñëî äîêóìåíòîâ

ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Äîêóìåíòèðîâàíèå íå äîëæíî áûòü ñàìîöåëüþ.
Ïîñëåäîâàòåëüíîñòü ïîäãîòîâêè äîêóìåíòàöèè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, â ñîîòâåòñòâèè ñ

èåðàðõè÷åñêîé ñòðóêòóðîé, ïðèâåäåííîé â ïðèëîæåíèè À, íå ÿâëÿåòñÿ îáÿçàòåëüíîé, òàê êàê äîêóìåíòè-
ðîâàííûå ïðîöåäóðû è ðàáî÷èå èíñòðóêöèè ÷àñòî ðàçðàáàòûâàþò äî âûïóñêà ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó.

Íèæå ïðèâåäåíû ïðèìåðû äåéñòâèé îðãàíèçàöèè ïî äîêóìåíòèðîâàíèþ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà
êà÷åñòâà:

a) îïðåäåëåíèå ïåðå÷íÿ äîêóìåíòîâ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, íåîáõîäèìûõ â ñîîòâåò-
ñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè âûáðàííîãî îðãàíèçàöèåé ñòàíäàðòà;

b) ñáîð äàííûõ î äåéñòâóþùåé ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà è ïðîöåññàõ ñ ïîìîùüþ àíêåòèðî-
âàíèÿ èëè èíòåðâüþ;

c) îïðåäåëåíèå ïåðå÷íÿ äîêóìåíòîâ äåéñòâóþùåé ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà ñ öåëüþ îïðå-
äåëåíèÿ âîçìîæíîñòè åå èñïîëüçîâàíèÿ;
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d) îðãàíèçàöèÿ îáó÷åíèÿ ïåðñîíàëà, çàíÿòîãî ðàçðàáîòêîé äîêóìåíòîâ; ïðîãðàììà îáó÷åíèÿ
äîëæíà âêëþ÷èòü ïîðÿäîê äîêóìåíòèðîâàíèÿ, èçó÷åíèå òðåáîâàíèé ñòàíäàðòîâ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà
êà÷åñòâà è/èëè äðóãèõ íåîáõîäèìûõ òðåáîâàíèé;

e) îðãàíèçàöèÿ çàïðîñà è ïîëó÷åíèÿ äîïîëíèòåëüíûõ äîêóìåíòîâ è ññûëî÷íûõ äîêóìåíòîâ èç
ôóíêöèîíàëüíûõ ïîäðàçäåëåíèé;

f) îïðåäåëåíèå ñòðóêòóðû è ôîðìàòà ðàçðàáàòûâàåìûõ äîêóìåíòîâ;
g) ðàçðàáîòêà ñòðóêòóðíîé ñõåìû (êàðò) ïðîöåññîâ, íà êîòîðûå ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ ñèñòåìà

ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà (ñì. ïðèëîæåíèå Â);
h) ïðîâåäåíèå àíàëèçà áëîê-ñõåìû è êàðò ïðîöåññîâ è âíåäðåíèå âîçìîæíûõ óëó÷øåíèé;
i) âàëèäàöèÿ äîêóìåíòîâ ïî ðåçóëüòàòàì îïûòíîãî âíåäðåíèÿ;
j) Èñïîëüçîâàíèå ëþáûõ ïðèåìëåìûõ äëÿ îðãàíèçàöèè ìåòîäîâ äîêóìåíòèðîâàíèÿ ñèñòåìû

ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà;
k) ðàññìîòðåíèå è óòâåðæäåíèå äîêóìåíòîâ äî èõ âûïóñêà.
5.3 Èñïîëüçîâàíèå ññûëîê
Ïðè íåîáõîäèìîñòè è â öåëÿõ îãðàíè÷åíèÿ ÷èñëà äîêóìåíòîâ ñëåäóåò âêëþ÷àòü ññûëêè íà äåéñò-

âóþùèå îáùåïðèíÿòûå ñòàíäàðòû èëè äðóãèå äîñòóïíûå ïîëüçîâàòåëÿì äîêóìåíòû ñèñòåìû ìåíåäæ-
ìåíòà êà÷åñòâà.

Ïðè ðàçðàáîòêå äîêóìåíòîâ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà (â òîì ÷èñëå ïðè èñïîëüçîâàíèè ññû-
ëîê) ñëåäóåò ïðåäóñìàòðèâàòü âîçìîæíîñòü èçìåíåíèÿ äîêóìåíòîâ, íà êîòîðûå äåëàþòñÿ ññûëêè. Ðåêî-
ìåíäóåòñÿ ñîñòàâëÿòü òåêñò äîêóìåíòîâ òàêèì îáðàçîì, ÷òîáû ñîêðàòèòü íåîáõîäèìîñòü ïåðåñìîòðà
ðàçðàáàòûâàåìîãî äîêóìåíòà ïðè ïåðåñìîòðå ññûëî÷íûõ äîêóìåíòîâ.

6 Ïðîöåññ óòâåðæäåíèÿ, âûïóñêà è óïðàâëåíèÿ äîêóìåíòàìè ñèñòåìû
ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà

6.1 Ðàññìîòðåíèå è óòâåðæäåíèå
Äî âûïóñêà äîêóìåíòû äîëæíû ïîñòóïèòü íà ðàññìîòðåíèå óïîëíîìî÷åííûì ëèöàì îðãàíèçàöèè ñ

öåëüþ êîíòðîëÿ ÿñíîñòè, òî÷íîñòè è ïðàâèëüíîñòè èõ èçëîæåíèÿ è ïîñòðîåíèÿ. ×òîáû ó÷åñòü ñëîæèâøó-
þñÿ â îðãàíèçàöèè ïðàêòèêó, ïðåäïîëàãàåìûå ïîëüçîâàòåëè òàêæå äîëæíû èìåòü âîçìîæíîñòü îçíàêî-
ìèòüñÿ ñ äîêóìåíòàìè è ïðåäñòàâèòü ñâîè çàìå÷àíèÿ. Âûïóñêàåìûå äîêóìåíòû äîëæíû áûòü
óòâåðæäåíû îòâåòñòâåííûìè çà èõ âíåäðåíèå ëèöàìè. Íà êàæäîì ýêçåìïëÿðå äîëæíî áûòü ïðîñòàâëå-
íî ðàçðåøåíèå íà âûïóñê. Ñâåäåíèÿ î ïðîöåäóðå óòâåðæäåíèÿ äîêóìåíòà äîëæíû ñîõðàíÿòüñÿ.

6.2 Ðàññûëêà
Ïðè ðàññûëêå äîêóìåíòîâ óïîëíîìî÷åííûå ëèöà äîëæíû îáåñïå÷èòü ïîñòóïëåíèå ê ñîîòâåòñòâóþ-

ùåìó ïåðñîíàëó äîêóìåíòîâ, ñîäåðæàùèõ íåîáõîäèìûå äëÿ åãî ðàáîòû äàííûå. Ïðàâèëüíîé ðàññûëêå
è óïðàâëåíèþ äîêóìåíòàöèåé ìîæåò, íàïðèìåð, ñïîñîáñòâîâàòü ïðèñâîåíèå ó÷åòíûõ íîìåðîâ êàæäîìó
ýêçåìïëÿðó äîêóìåíòîâ, ïðåäíàçíà÷åííûõ äëÿ îïðåäåëåííûõ ïîëüçîâàòåëåé. Òàêèå äîêóìåíòû, êàê
ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó è ïëàí êà÷åñòâà ìîãóò áûòü íàïðàâëåíû è â ñòîðîííèå îðãàíèçàöèè (íàïðèìåð,
ïîòðåáèòåëÿì, â îðãàíû ïî ñåðòèôèêàöèè è â îðãàíû çàêîíîäàòåëüíîé âëàñòè).

6.3 Âíåñåíèå èçìåíåíèé
Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà óñòàíîâèòü ïðîöåññ èíèöèèðîâàíèÿ, ðàçðàáîòêè, ðàññìîòðåíèÿ, êîíòðîëÿ è

ðåãèñòðàöèè èçìåíåíèé äîêóìåíòîâ. Âíåñåíèå èçìåíåíèé äîëæíî ïðîõîäèòü òó æå ïðîöåäóðó ðàññìîò-
ðåíèÿ è óòâåðæäåíèÿ, ÷òî è ïðè ïåðâîíà÷àëüíîé ðàçðàáîòêå äîêóìåíòîâ.

6.4 Âûïóñê è óïðàâëåíèå èçìåíåíèÿìè
Ïðè óïðàâëåíèè âûïóñêîì äîêóìåíòîâ è âíåñåíèåì â íèõ èçìåíåíèé î÷åíü âàæíî îáåñïå÷èòü íàä-

ëåæàùåå óòâåðæäåíèå äîêóìåíòîâ óïîëíîìî÷åííûìè ëèöàìè â ñîîòâåòñòâèè ñ óñòàíîâëåííîé ïðîöåäó-
ðîé. Ñïîñîá âíåñåíèÿ èçìåíåíèé äîëæåí áûòü óñòàíîâëåí îðãàíèçàöèåé.

Óñòàíîâëåííàÿ ïðîöåäóðà äîëæíà îáåñïå÷èâàòü ïðèìåíåíèå òîëüêî íàäëåæàùèõ äîêóìåíòîâ.
Ïåðåñìîòðåííûå äîêóìåíòû äîëæíû áûòü çàìåíåíû ïîñëåäíåé âåðñèåé. Ñ öåëüþ îáåñïå÷åíèÿ ïîëüçî-
âàòåëåé íàäëåæàùèìè âåðñèÿìè óòâåðæäåííûõ äîêóìåíòîâ ðåêîìåíäóåòñÿ ñîñòàâèòü ïåðå÷åíü îñíîâ-
íûõ äîêóìåíòîâ è óñòàíîâèòü ñòàòóñ èõ ïåðåñìîòðà.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíîäàòåëüíûìè òðåáîâàíèÿìè è/èëè äëÿ ñîõðàíåíèÿ äàííûõ îðãàíèçàöèÿ
äîëæíà ðàçðàáîòàòü ïîðÿäîê âåäåíèÿ çàïèñåé ïî âíåñåíèþ èçìåíåíèé â äîêóìåíòû.

6.5 Íåó÷òåííûå ýêçåìïëÿðû
Íà ýêçåìïëÿðàõ äîêóìåíòîâ, ïðåäíàçíà÷åííûõ äëÿ òåíäåðîâ, ñòîðîííèõ ïîëüçîâàòåëåé èëè äðó-

ãèõ âíåøíèõ ñòîðîí, åñëè íå ïðåäóñìàòðèâàåòñÿ âíåñåíèå èçìåíåíèé â äîêóìåíòû, äîëæíû áûòü ñäåëà-
íû ñîîòâåòñòâóþùèå îòìåòêè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Íåíàäëåæàùåå îáåñïå÷åíèå ýòîãî ïðîöåññà ìîæåò ïðèâåñòè ê íåïðåäíàìåðåííîìó
èñïîëüçîâàíèþ óñòàðåâøèõ äîêóìåíòîâ.
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Ïðèëîæåíèå À
(ñïðàâî÷íîå)

Òèïîâàÿ ñòðóêòóðà äîêóìåíòàöèè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà

Óðîâåíü «À» îïèñûâàåò ñèñòåìóìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà â ñîîòâåòñòâèè ñ çàÿâëåííûìè ïîëèòèêîé è öåëÿìè â
îáëàñòè êà÷åñòâà (ñì. 4.3 è 4.4).

Óðîâåíü «Â» îïèñûâàåò âçàèìîñâÿçàííûå ïðîöåññû è äåÿòåëüíîñòü, íåîáõîäèìóþ äëÿ âíåäðåíèÿ ñèñòåìû
ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà.

Óðîâåíü «Ñ» ñîäåðæèò ïîäðîáíûå ðàáî÷èå äîêóìåíòû.

Ï ð è ì å ÷ à í è å
1 ×èñëî óðîâíåé èåðàðõè÷åñêîé ñòðóêòóðû óñòàíàâëèâàþò â ñîîòâåòñòâèè ñ ïîòðåáíîñòÿìè îðãàíèçàöèè.
2 Ôîðìû ìîãóò èñïîëüçîâàòüñÿ íà âñåõ óðîâíÿõ ñòðóêòóðû.

* Åñëè ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó âêëþ÷àåò â ñåáÿ ïîëèòèêó è öåëè â îáëàñòè êà÷åñòâà, òî â îïèñàíèå óðîâ-
íÿ «À» ñòðóêòóðû äîêóìåíòàöèè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà îáû÷íî âêëþ÷àþò ïîëèòèêó â îáëàñòè êà÷åñòâà
è/èëè öåëè â îáëàñòè êà÷åñòâà.
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Ðèñóíîê 1 — Òèïîâàÿ ñòðóêòóðà äîêóìåíòàöèè ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà



Ïðèëîæåíèå Â
(ñïðàâî÷íîå)

Ïðèìåð ñòðóêòóðû òåêñòà ðàáî÷åé èíñòðóêöèè

Â.1 Ðàáî÷àÿ èíñòðóêöèÿ ïî ñòåðèëèçàöèè èíñòðóìåíòîâ
Íîìåð Trv 2.6 Äàòà 15 ñåíòÿáðÿ 1997 ãîäà Ïåðåñìîòð 0
Â.2 Èíñòðóìåíòû, ïîäëåæàùèå óíè÷òîæåíèþ
Ïîìåñòèòå èíñòðóìåíòû, ïîäëåæàùèå óíè÷òîæåíèþ (íàïðèìåð øïðèöû, èãëû, íîæè è èíñòðóìåíòû äëÿ óäà-

ëåíèÿ íèòîê), â ñïåöèàëüíûé êîíòåéíåð. Êîíòåéíåð äîëæåí áûòü óíè÷òîæåí â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðîãðàììîé óíè÷òîæå-
íèÿ îòõîäîâ.

Â.3 Èíñòðóìåíòû, ñòåðèëèçóåìûå ïóòåì òåðìîîáðàáîòêè
Â.3.1 Âûòðèòå íàëåò ñ èíñòðóìåíòà, èñïîëüçóÿ ñïåöèàëüíóþ óòèëèçèðóåìóþ òêàíü.
Â.3.2 Îïóñòèòå èíñòðóìåíòû â 10 %-íûé ðàñòâîð õëîðà (1 äåöèëèòð õëîðèðîâàííîé æèäêîñòè è 9 äåöèëèòðîâ

âîäû). Ðàñòâîð äîëæåí çàìåíÿòüñÿ äâàæäû â íåäåëþ.
Â.3.3 Âûäåðæèòå èíñòðóìåíòû â æèäêîñòè íå ìåíåå äâóõ ÷àñîâ.
Â.3.4 Âûìîéòå èíñòðóìåíòû ùåòêîé, íàäåâ çàùèòíûå ïåð÷àòêè.
Â.3.5 Ïðîïîëîùèòå è âûñóøèòå èíñòðóìåíòû.
Â.3.6 Ïðîâåðüòå èñïðàâíîñòü èíñòðóìåíòîâ. Ïîâðåæäåííûå èíñòðóìåíòû äîëæíû áûòü îòïðàâëåíû â

ðåìîíò.
Â.3.7 Ñòåðèëèçàöèÿ â ïàêåòå
Ïîìåñòèòå èíñòðóìåíòû â òåðìîñòîéêèé ïàêåò.
Çàùèòèòå îñòðûå êðàÿ ìàðëåé.
Ñëîæèòå ïàêåò òàê, ÷òîáû îí ñòàë òóãèì è íåïðîíèöàåìûì.
Çàïå÷àòàéòå ïàêåò òåïëîñòîéêîé ëåíòîé.
Ïðîñòàâüòå äàòó è óñòàíîâèòå èíäèêàòîð òåìïåðàòóðû.
Ïîëîæèòå ïàêåò â ãîðÿ÷óþ ïå÷ü è îñòàâüòå íà 30 ìèí ïðè òåìïåðàòóðå 180° Ñ.
Èíñòðóìåíòû ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû â òå÷åíèå ìåñÿöà ïîñëå ñòåðèëèçàöèè, åñëè îíè õðàíèëèñü â çàïå÷à-

òàííîì äîëæíûì îáðàçîì ïàêåòå.
Â.3.8 Ñòåðèëèçàöèÿ â ìåòàëëè÷åñêîì êîíòåéíåðå
Ïîìåñòèòå òåðìîñòîéêóþ òêàíü íà äíî êîíòåéíåðà äëÿ çàùèòû èíñòðóìåíòîâ.
Ïîìåñòèòå èíñòðóìåíòû íà äíî êîíòåéíåðà.
Óñòàíîâèòå â êîíòåéíåð èíäèêàòîð òåìïåðàòóðû.
Îñòàâüòå êîíòåéíåð íà 30 ìèí ïðè òåìïåðàòóðå 180 °Ñ. Äâà êîíòåéíåðà äîëæíû èñïîëüçîâàòüñÿ ïî î÷åðåäè

÷åðåç äåíü.
Â.4 Äðóãèå èíñòðóìåíòû (íàïðèìåð îòîñêîïû)
Ïðîìîéòå èíñòðóìåíòû ïîñëå ïîìåùåíèÿ â õëîðíûé ðàñòâîð íà 2 ÷.
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Ïðèëîæåíèå Ñ
(ñïðàâî÷íîå)

Ñâåäåíèÿ î ñîîòâåòñòâèè íàöèîíàëüíûõ ñòàíäàðòîâ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè
ññûëî÷íûì ìåæäóíàðîäíûì ñòàíäàðòàì

Ò à á ë è ö à Ñ.1

Îáîçíà÷åíèå ññûëî÷íîãî

ìåæäóíàðîäíîãî ñòàíäàðòà
Îáîçíà÷åíèå è íàèìåíîâàíèå ñîîòâåòñòâóþùåãî íàöèîíàëüíîãî ñòàíäàðòà

ÈÑÎ 9000:2001 ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9000—2001 Ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Îñíîâíûå ïîëî-
æåíèÿ è ñëîâàðü

ÈÑÎ 9001:2000 ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001—2001 Ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Òðåáîâàíèÿ
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ÓÄÊ 658:562.014:006.354 ÎÊÑ 03.100.30 Ò59
03.120.10

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, äîêóìåíòû ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, ïîëèòè-
êà â îáëàñòè êà÷åñòâà, öåëè â îáëàñòè êà÷åñòâà, ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó, äîêóìåíòèðîâàííàÿ ïðîöåäó-
ðà, ðàáî÷àÿ èíñòðóêöèÿ
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