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ВСТУП

Ця настанова встановлює основні принципи розроблення, впровадження та моніторингу систем управління якістю на підприємствах залізничного транспорту і тому використовується в Державній адміністрації залізничного транспорту України (Укрзалізниця), залізницях , підприємствах і організаціях залізничного транспорту, які розробляють, впроваджують, підтримують та вдосконалюють системи управління якістю, а також може використовуватися підприємствами  які постачають продукцію для потреб залізничного транспорту.

В цій настанові визначені  підходи до створення документів системі управління якістю, які задовольняють вимогам ДСТУ ISO 9000-2001 «Система управління якістю. Основні положення та словник», ДСТУ ISO 9001-2001 «Система управління якістю. Вимоги», ДСТУ ISO 9004-2001 «Системи управління якістю. Настанови щодо поліпшення діяльності», ДСТУ  ISO 19011-2003 “Настанови щодо здійснення аудитів системи управління та (чи) навколишнім середовищем”.

Розроблення, впровадження та моніторинг системи управління якістю на підприємствах залізничного транспорту є невід’ємним елементом, як управління економічними процесами на залізничному транспорті, так і процесами здійснення якісного перевезення пасажирів, вантажів, обслуговуванню і ремонту транспортних засобів, систем електропостачання, колії; та направлена на виконання:

·  Указу Президента України від 23.02.2001р. № 113/2001 “Про заходи щодо підвищення   якості вітчизняної продукції”;

· Закону України від 04.07.1996р. № 273/96-ВР “Про залізничний транспорт”;

· Розпорядженням Кабінету Міністрів України від 18.08.2002р. № 447-р “Про затвердження Концепції державної політики у сфері управління якістю продукції (товарів, робіт, послуг)”;

· Розпорядження Кабінету Міністрів України від 31.03.2004р. № 200-р “Про затвердження плану заходів щодо реалізації Концепції державної політики у сфері управління якістю продукції (товарів, робіт, послуг)”;

· Наказу Міністерства транспорту України від 27.12.2002р. № 936 “Про затвердження першочергових заходів щодо впровадження систем управління якістю на підприємствах в організаціях транспортного комплексу на 2002-2005 роки”;

· Наказу Укрзалізниці від 30.01.2003р. № 28-ЦЗ “Про першочергові заходи щодо впровадження систем управління якістю на залізничному транспорті”;

При цьому, сертифікація Системи управління якістю (СУЯ) є офіційним признанням ефективності її функціонування у відповідності до встановлених вимог ДСТУ ISO 9001-2001 “Система управління якістю. Вимоги”.
Терміни та їх визначення, що використовуються в цій настанові, відповідають Закону України від 04.07.1996р. № 273/96-ВР “Про залізничний транспорт”; Постанові Кабінету Міністрів України від 29.02.1996р. № 262 “Про затвердження Положення про Державну адміністрацію залізничного транспорту України”, ДСТУ ISO 9000-2001, ДСТУ 2462-94.

Основні терміни та їх визначення, які використовуються у дійсній Настанові:

ЯКІСТЬ — це ступінь, з якою сукупність властивих характеристик відповідає вимогам.

Примітка. Термін «якість» може застосовуватися з такими прикметниками, як погана, гарна та відмінна.

ПРОДУКЦІЯ — результат процесу.

Примітка. Маються чотири узагальнені категорії продукції: послуги, технічні засоби, інтелектуальна продукція, перероблені матеріали.

ПРОЦЕС — сукупність взаємопов'язаних або взаємодійних видів діяльності, яка перетворює входи на виходи.

Примітка 1. Входи до процесу звичайно є виходами інших процесів.

Примітка 2. Процеси в організації, як правило, плануються і здійснюються в керованих умовах з метою додавання цінності.

Примітка 3. Процес, у якому підтвердження відповідності кінцевої продукції утруднене або економічно недоцільно, відносять до «спеціального процесу».
ПРОЦЕДУРА — точно визначений спосіб виконання діяльності або процесу.

Необхідно мати на увазі, що для розробки , впровадження та забезпечення функціонування СУЯ  замало лише одних документів. Для розробки і провадження СУЯ необхідно :

· тверде бажання, ясне розуміння та воля, як керівників підприємств, так і служб залізниць;

· мотивація, кваліфікація та навчання персоналу;

· включення всього персоналу підприємства  до рішення задач, які поставлені перед підприємством.

Крім того, слід пам’ятати, що система управління якістю є одним із засобів для досягнення цілій визначених, як для підприємства, так і для Укрзалізниці, і в цілому є засобом  систематичного підходу до управління підприємством. Також необхідно враховувати те, що стандарт ДСТУ ISO 9001-2001 “Система управління якістю. Вимоги” містить вимоги до постійного поліпшення якості, користуючись якими можна досягти корисних та мало витратних поліпшень для досягнення визначених цілей.

Організаційне керівництво роботами по управлінню якістю Укрзалізниці здійснює уповноважена особа (особи), яка визначена наказом  керівництва Укрзалізниці та яка:

· розробляє концепцію галузевої політики у сфері управління якістю; 

· організовує та координує роботи щодо розроблення, впровадження, функціонування, поліпшення СУЯ на підприємствах;

· організовує методичне та інформаційне забезпечення;

· приймає участь у роботі міждержавного співробітництва в галузі якості на залізничному транспорті;

· організовує , проводить семінари і конференції з питань управління якістю.

Організаційне керівництво роботами по управлінню якістю на  залізниці здійснює відповідальна особа (особи), яка призначається керівництвом залізниці і:

· організовує та координує роботи щодо розроблення, впровадження,  контролю впровадження, функціонування, поліпшення СУЯ на підприємствах залізниці;

· розробляє політику залізниці у сфері управління якістю продукції залізничного транспорту;

· організовує , проводить семінари і конференції з питань управління якістю;

· організовує розроблення та  експертизу методичної, інформаційної і нормативної документації, яка стосується СУЯ, а також методичне керівництво роботами по їх впровадженню;

· організовує роботу з підготовки перепідготовки, підвищення кваліфікації кадрів у сфері якості;  

· організовує проведення інспекційних аудитів;

· надає керівництву залізниці, уповноваженій особі Укрзалізниці пропозиції щодо складання графіків проведення атестації виробництв, сертифікації СУЯ;

· надає пропозиції до залучення до робіт з розробки та впровадження СУЯ компетентні вітчизняні та міжнародні організації.

Організаційне керівництво роботами по управлінню якістю на підприємстві здійснює відповідальна особа (Уповноважений з якості), який призначається наказом вищого керівництва підприємства. Функції, обов’язки та права відповідальної особи наводяться в документах з СУЯ та його посадової інструкції.

Перед початком робіт по розробленню СУЯ відповідальна особа підготовлює наказ про початок робіт по створенню, впровадженню та сертифікації СУЯ на підприємстві. До наказу додається план заходів, які необхідно виконати для розроблення та впровадження СУЯ, з обов’язковим розподілом відповідальності посадових осіб по підприємству до пунктів цього плану. Також в цьому плані, якщо прийняте таке рішення, наводяться заходи щодо залучення сторонніх організацій. План узгоджується  з відповідальною особою залізниці, якщо це підприємство підпорядковано залізниці або з “Укрзалізницею”.


При створенні Системи управління якістю підприємство має можливість залучати на визначених умовах, в тому числі конфіденційності, консультантів. Вибір консультантів – важливий крок, який робиться після ретельного розгляду даних про кваліфікацію, досвід, доказові документи та рекомендації. Прикладом таких консультантів виступають створені наказами Міністерства транспорту та зв’язку України підприємства:

· Інститут управління якістю та довкіллям при Українській державній академії залізничного транспорту м. Харків;

· Державне підприємство Науково-дослідний центр технологій транспортних систем    м. Дніпропетровськ.

Крім того, в якості консультантів можуть залучатися висококваліфіковані спеціалісти Укрзалізниці або спеціалісти інших споріднених підприємств.

Організація  –консультант :

· допомагає замовникам в розробленні проекту встановлення документування та впровадження СУЯ;

· надає консалтингові послуги із встановлення, документування, впровадження, функціонування та супроводження та функціонування СУЯ;

· надає персоналу замовників роз’яснення  з питань розроблення документації, розуміння  встановлених вимог з впровадження та функціонування СУЯ;

· приймає участь в проведенні аудитів.

1. Розроблення системи управління якістю на підприємствах залізничного транспорту.

1.1   Система управління якістю.

Розроблення, впровадження та поліпшення СУЯ базується на:

ДСТУ ISO 9000-2001 «Система управління якістю. Основні положення та словник».

ДСТУ ISO 9001-2001 «Система управління якістю. Вимоги».

ДСТУ ISO 9004-2001 «Системи управління якістю. Настанови щодо поліпшення діяльності».

ДСТУ ISO 19011-2003 “Настанови щодо здійснення аудитів системи управління та (чи) навколишнім середовищем”.


Ці стандарти встановлюють наступні основні принципи управління підприємствами, у тому числі й підприємствами залізничного транспорту, та процесами виробництва продукції для досягнення цілей в сфері якості:

· вся діяльність підприємства повинна бути орієнтована на замовника;

· керованість та простежуваність всіх процесів на підприємстві;

· залучення та мотивація персоналу підприємства;

· підходи до управління базуються на процесному представленні всіх видів виробничої діяльності;

· системний підхід до управління;

· постійне удосконалювання системи управління якістю;

· всі управлінські рішення повинні бути засновані на достовірних фактичних даних;

· встановлення взаємовигідних відносин з постачальниками.

Вищезгадані принципи втілюються на підприємстві за допомогою створення Системи управління якістю (СУЯ).

Для створення СУЯ на підприємстві необхідно:

· ідентифікувати всі ключові процеси на підприємстві;

· встановити послідовність та взаємодію між цими процесами;

· встановити критерії та методи контролю параметрів процесів;

· забезпечити наявність інформації, необхідної для реалізації та моніторингу процесів;

· вимірювати, простежувати, аналізувати процеси та виконувати дії, необхідні для досягнення встановлених результатів та постійного удосконалення.

При створенні СУЯ необхідно  керуватися процесним підходом до виробничої діяльності.

Підхід на базі процесів включає наступне:

· розгляд діяльності всередені підприємства з точки зору замовника;

· підхід “від верхів до низів”;

· забезпечення оптимальних з точки зору замовника взаємодій функцій підрозділів підприємства;

· перетворення вхідних даних в результаті виконання операцій процесу у вихідні дані, витрачаючи при цьому певні ресурси.

При процесному підході виділяють:

· стратегічні процеси;

· ключові процеси;

· підпроцеси;

· завдання.

Процеси на підприємстві оцінюють за допомогою наступних критеріїв:

· ідентифікація та передавання вимог замовника;

· ідентифікація цілей процесу;

· планування процесу;

· визначення обов’язків та ідентифікація особи, відповідальної за процес;

· адекватність ресурсів та умов роботи;

· адекватність документації, у якій описуються оперативні процедури;

· моніторинг характеристик процесів;

· робота з невідповідностями;

· проведення коригувальних та запобіжних дій;

· постійне удосконалення;

· наявність реєстрації якості.

Стандарт ДСТУ ISO 9001-2001 “Система управління якістю. Вимоги” вимагає від підприємства створення документів для забезпечення ефективної роботи та контролю виробничої діяльності, головними з яких є:

· Відповідальність керівництва. Політика та цілі в сфері якості.

· Настанова з якості.

· Задокументовані методики.

· Реєстраційні записи по якості. 

Вимоги стандарту ДСТУ ISO 9001-2001 “Система управління якістю. Вимоги” встановлюють необхідність розроблення задокументованих методик по ключовим процесам підприємства, з яких шість є обов’язковими: 

· Управління документацією;

· Управління протоколами;

· Внутрішній аудит;

· Управління невідповідною продукцією;

· Коригувальні дії;

· Запобіжні дії.

Також підприємству бажано мати задокументовану методику Планування якості та розподіл відповідальності. Аналіз боку керівництва.

Вимоги стандарту ДСТУ ISO 9001-2001 “Система управління якістю. Вимоги” встановлюють необхідність розроблення наступних протоколів або реєстраційних записів по якості, з яких наступні є мінімально обов’язковими:  

· Аналіз з боку керівництва - п.5.6.1.

· Освіта, навчання, здібності, досвід - п.6.2.2(д).

· Доказ того, що виготовлення продукції та кінцевий продукт відповідають вимогам - п.7.1(а).

· Результати перегляду вимог, пов’язаних з продукцією, та дії, які випливають з перегляду - п.7.2.2. 

· Проектування й розроблення, позв’язані з вимогами до продукції - п.7.3.2

· Перегляд результатів проектувань й розроблень та необхідні дії - п.7.3.4.

· Перевірка результатів проектувань й розроблень та необхідні дії - п.7.3.5.

· Затвердження результатів проектувань й розроблень та необхідні дії - п.7.3.6.

· Результати перегляду змін при проектуванні й розробленні та необхідні дії - п.7.3.7.

· Результати оцінювання постачальників та необхідні дії - п.7.4.1.

· Затвердження процесів, при яких кінцеві результати (виходи) не можуть бути перевірені засобами моніторингу або вимірювань - п.7.5.2(а).

· Ідентифікація продукції, до якої існують вимоги простежуваності - п.7.5.3.

· Власність споживача, яка втрачена, ушкоджена або виявлено, що вона не може бути використана - п.7.5.4.

· Базис, який використовується для калібровки або перевірки вимірювального обладнання при відсутності міжнародних еталонів - п.7.6(а).

· Затвердження попередніх результатів вимірювань в разі знайдення невідповідності вимогам засобів вимірювання - п.7.6.

· Результати калібровки та перевірки засобів вимірювання - п.7.6.

· Результати внутрішнього аудиту та наступних дій - п.8.2.2.

· Встановлення відповідального за виготовлення продукції - п.8.2.4.

· Причини невідповідностей продукції та необхідні виконані дії з одержаними поступками включно - п.8.3.

· Результати коригувальних дій - п.8.5.2.

· Результати запобіжних дій - п.8.5.3.

Інші документи підприємства, такі як внутрішні повідомлення, програми, контрольні плани та подібне, можуть бути необхідні для оперативної діяльності підприємства.

Структура документації СУЯ наведена на рис.1.
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Рис.1 Структура документації Системи управління якістю

Вимоги стандарту ДСТУ ISO 9001-2001 “Система управління якістю. Вимоги” носять загальний характер та є такими, що можуть бути застосованими для всіх підприємств залізничного транспорту, незалежно від їх типу, величини, а також їхньої продукції.

Таким чином, згідно з вимогами стандарту ДСТУ ISO 9001-2001 “Система управління якістю. Вимоги”  Система управління якістю повинна містити наступні складові частини:

· Відповідальність керівництва. Політика та цілі в сфері якості.

· Настанова з якості.

· Задокументовані методики :

1) Управління документацією.

      2) Управління протоколами.

      3) Планування якості та розподіл відповідальності. Аналіз з боку керівництва.

      4) Внутрішні аудит.

      5) Управління невідповідною продукцією.

      6) Коригувальні дії.

      7) Запобіжні дії.

      8) Додаткові методики, які дають опис ключових процесів підприємства (Книга 

      процесів).

· Нормативні документи УЗ (Правила, інструкції, керівні документи).

· Стандарти підприємства, які дають опис операцій або групи операцій.

· Первинні реєструючи документи, реєстраційні записи по якості, програми та плани якості, положення про підрозділи, посадові інструкції, робочі інструкції, методики та інше.

1.2   Відповідальність керівництва. Політика та цілі в сфері якості.

1.2.1 Відповідальність керівництва.

Вся діяльність кожного підприємства спрямована на виконання вимог замовника. Тому керівництво підприємства гарантує замовнику продукцію погодженої якості. 

Вся діяльність підприємства регламентується:

· Законами України;

· Постановами Кабінету Міністрів України ;

· діючими Державними стандартами України;
· інструкціями, правилами, нормами, наказами та керівними матеріалами Міністерства транспорту і зв’язку України та “Укрзалізниці”;

· уставом або положенням про підприємство.

Керівництво розробляє, проводить та удосконалює політику в сфері якості продукції та управління системи якості. Керівництво на базі політики в сфері якості формулює цілі в сфері якості.

Керівництво виконує постійний моніторинг СУЯ, проводячи аналіз вхідних та вихідних даних задокументованих методик та процедур внутрішнього інформування.

Крім цього, керівництвом:

· розробляються програми та плани якості для підприємства та його підрозділів;

· удосконалюються процедури взаємодії між підрозділами, субпідрядниками, постачальниками та замовниками;

· перевіряється реалізація керівних дій за допомогою задокументованих методик;

· реалізуються коригувальні та запобіжні керівні дії на об’єкти управління (ресурси, продукцію, виробничі процеси, документи, персонал).


Керівництво забезпечує Систему управління якістю ресурсами:

· людськими (інтелектуальними);

· інфраструктурою;

· фінансовими;

· виробничими;

· матеріальними.


Вся діяльність підприємства орієнтована на замовника. Керівництво гарантує, що вимоги замовника будуть встановлені, виконані у відповідності до законодавчих та регламентуючих документів і забезпечується моніторинг задоволеності замовника.


Підприємство орієнтується на вимоги замовників по функціональній придатності, надійності, безпеці та своєчасному постачанню продукції. Для чого, підприємство:

· ідентифікує замовників своєї продукції та класифікує їх по категоріям;

· постійно простежує та оцінює конкуренцію на ринку продукції;

· своєчасно та достовірно оцінює виграшні характеристики своєї продукції на ринку.


Кожний працівник несе свою частину відповідальності за якість продукції та якість виробничих процесів. Частина відповідальності та повноважень встановлені керівництвом підприємства у наступних документах:

· Настанові з якості;

· задокументованих методиках;

· інструкціях, керівних документах Укрзалізниці;

· стандартах підприємства;

· положеннях про підрозділи;

· посадових інструкціях;

· програмах та планах якості.


Фіксування відповідальності проходить у записах, протоколах, актах, звітах та документах вихідних даних задокументованих методик.


На підприємстві створюється посада Уповноваженого по якості. Уповноважений по якості несе відповідальність перед керівництвом за:

· розробку політики та цілей в сфері якості;

· підготовку, коригування та затвердження Настанови з якості;

· відповідність Системи управління якістю вимогам стандартів ДСТУ ISO 9000-2001, ДСТУ ISO 9001-2001, ДСТУ ISO 9004-2001 та її ефективне функціонування;

· планування та аналіз ресурсів та витрат на якість;

· контроль роботи підрозділів по якості.


Уповноважений по якості зобов’язаний:

· своєчасно надавати вищому керівництву необхідні дані для оцінювання Системи управління якістю;

· брати участь у розробці та контролю виконання коригувальних та запобіжних дій;

· організовувати внутрішній аудит Системи управління якістю;

· встановлювати та підтримувати зв’язки з зовнішніми сторонами по питанням якості.


Вище керівництво аналізує Систему управління якістю не рідше одного разу у півріччя з метою забезпечення її постійної придатності та ефективності. Аналіз включає в себе оцінку необхідності змін в Системі управління якістю та політиці і цілях. Документальним підтвердженням аналізу є записи у документах процедури Аналіз з боку керівництва.


Вхідними даними для аналізу є:

· результати внутрішнього аудиту підрозділів та апарату управління;

· достовірна інформація від замовників;

· вхідні та вихідні дані задокументованих методик про продукцію та ключові процеси виробництва;

· інформація для розробки коригувальних та запобіжних дій;

· інформація про ресурси та їх використання;

· дані про оцінку витрат на якість; 

· рекомендації від консультантів та працівників про поліпшення Системи управління якістю.


Вихідні дані аналізу вищого керівництва включають управлінські рішення та дії, які забезпечують:

· більш повне задоволення вимог замовників;

· поліпшення ефективності функціонування СУЯ;

· поліпшення якості продукції;

· поліпшення якості ключових процесів;

· потреби у ресурсах.


Рішення та дії вищого керівництва документуються у вигляді:

· наказів;

· розпоряджень;

· даних для розробки планів коригувальних та запобіжних дій;

· протоколів засідань;

· записів у вихідних даних задокументованих методик.


Політику та цілі в сфері якості необхідно належним чином оформити та довести до кожного працівника. Зміст цього документу повинен відповідати п.п. 1.2.2, 1.2.3.

1.2.2  Політика в сфері якості.


Безперервне поліпшення якості продукції та процесів її виробництва досягається:

чітким формулюванням цілей в поточній економічній ситуації з урахуванням науково-технічних досягнень у сфері діяльності Укрзалізниці та підприємства;

· розробкою програм та планів якості по типам продукції і ефективним контролем їх виконання; 

· функціонуванням Системи управління якістю;

· безперервним керуванням всіма задокументованими методиками та стандартами підприємства;

· забезпеченням контролю вхідних та вихідних даних процесів підприємства і виконанням коригувальних та запобіжних дій;

· використанням наукових та патентних розробок в області виробництва продукції та управління;

· використанням методів поліпшення надійності та безпеки продукції при дії зовнішніх несприятливих факторів, в тому числі захисту від несанкціонованих втручань персоналу та третіх осіб до технологічних процесів;

· використанням в продукції надійних та безпечних компонентів від надійних та перевірених постачальників;

· періодичною сертифікацією Системи управління якістю.


Адаптація продукції до вимог замовника відбивається трьома групами критеріїв ефективності:

· критерії придатності;

· критерії оптимальності;

· критерії переваг.


Перша група критеріїв використовується для забезпечення вимог замовника по функціональній придатності при виробництві продукції с урахуванням обмежених часових або фінансових ресурсів замовника.


Друга група критеріїв використовується у випадку, коли необхідно виробляти продукцію в умовах жорсткої конкуренції, оптимально розподіляючи ресурси.


Третя група критеріїв використовується у випадку необхідності виробництва продукції, яка має переваги над іншою на ринку.


Підприємство повинно удосконалювати методи та засоби вимірювання та оцінювання показників якості продукції та ключових процесів.


Підприємство повинно оптимально керувати ресурсами, що обумовлює необхідність нарощувати ті ресурси, які дають максимальний приріст якості продукції.


Образ та репутація підприємства повинні підтримуватися працівниками на всіх рівнях.  

1.2.3.  Цілі в сфері якості.

Головні цілі в сфері якості наступні:

· відповідність продукції діючим стандартам, нормам, правилам, інструкціям;

· відповідність продукції обґрунтованим вимогам замовників;

· відповідність продукції майбутнім вимогам замовників;

· максимальна якість продукції при розумних обмеженнях на витрати на протязі життєвого циклу продукції;

· жорстка відповідність продукції показникам призначення;

· оптимальне та адаптивне до вимог замовника поєднання характеристик продукції з урахуванням реальних обмежень на ресурси;

· високий ступінь надійності та безпеки продукції з урахуванням природних і техногенних аварій та несанкціонованого втручання персоналу і третіх осіб при забезпеченні мінімальних рисків замовника;

· створення Системи управління якістю, її сертифікація та забезпечення її ефективного функціонування.

1.2.4. Планування створення та розвитку Системи управління якістю


Планування створення та розвитку Системи управління якістю включає наступні етапи:

· визначення ключових процесів;

· визначення їх послідовності та взаємодії;

· визначення критеріїв ефективності керування продукцією та процесами її виробництва;

· забезпечення ресурсів для створення Системи управління якістю;

· забезпечення моніторингу, вимірів, оцінювання та аналізу продукції та процесів;

· розроблення Настанови з якості;

· розроблення задокументованих методик та їх періодичне коригування;

· розроблення комплексу стандартів підприємства та їх періодичне коригування;

· розроблення програм та планів якості підрозділів та їх періодичне коригування;

· розроблення нових положень про підрозділи;

· розроблення нових посадових інструкцій персоналу та їх періодичне коригування;

· навчання та періодична атестація персоналу;

· розподіл та коригування повноважень персоналу в Системі управління якістю.

1.3   Настанова з якості.


Дійсний опис Настанови з якості включає в себе скорочений опис Системи управління якістю підприємства та може включати стислий опис обов’язкових задокументованих методик або посилання на них.


Дія Системи управління якістю розповсюджується на продукцію, процеси її виробництва та взаємодії між субпідрядниками і замовниками.


Настанова з якості розробляється підприємством, вводиться в дію та при необхідності коригується. Зміни реєструє уповноважений по якості підприємства після затвердження вищим керівництвом.


Настанова з якості обмірковується на засіданнях керівництва підприємства та затверджується вищім керівництвом і вводиться в дію наказом.


Всі письмові екземпляри Настанови з якості нумеруються, реєструються та видаються під підпис згідно листа розсилання, затвердженого керівництвом.


Вільний доступ до тексту Настанови з якості мають всі співробітники підприємства.


Необхідність внесення змін в Настанову з якості визначається вищім керівництвом підприємства. Внесення змін до врахованих екземплярів Настанови з якості проводиться в порядку, встановленому в Задокументованій методиці “Управління документацією”.


Періодична перевірка Настанови з якості проводиться вищим керівництвом не рідше одного разу в рік з реєстрацією факту в порядку, встановленому в Задокументованій методиці “Аналіз з боку керівництва”.


При перевиданні Настанови з якості в графі “Номер зміни” листа реєстрації проставляють черговий номер, в графах “Розділ” та “Лист” робиться запис “Всі”. За вилучення попереднього видання Настанови з якості відповідає Уповноважений з якості.


Керівники всіх підрозділів підприємства забезпечують вивчення Настанови з якості або його відповідних розділів персоналом підрозділів під підпис в листі ознайомлення, який зберігається сумісно з Настановою по якості. 


Настанова з якості складається з наступних частин:

· Вступ.

· Заява про політику в сфері якості.

· Зведення про Настанову з якості. Вказівки для користувачів.

· Опис Системи управління якістю.

· Відповідальність керівництва.

· Управління ресурсами.

· Випуск продукції.

· Виміри, аналіз та поліпшення.

· Додатки.


Вступ до Настанови з якості складається з наступних розділів:

· Призначення Настанови з якості.

· Презентація підприємства.

· Нормативні посилання. Терміни і визначення. Скорочення.


У розділі Призначення Настанови з якості дається опис цілей використання Настанови з якості, як керівного документа, створеного з метою поширення інформації про політику та цілі в сфері якості підприємства, демонстрації здатності стабільно виробляти продукцію, що задовольняє вимоги замовників та нормативної документації, забезпечення постійного функціонування Системи управління якістю. Встановлюється область застосування Настанови з якості згідно стандарту ДСТУ ISO 9001-2001 та виключення, якщо вони є.


У розділі Презентація підприємства наводяться дані і реквізити підприємства такі, як назва, адреса, банківські та інші реквізити, відомості про керівництво, чисельність персоналу, філії, підпорядкованість, основні види діяльності та продукції. Наводиться також організаційна структура підприємства, підпорядкованість підрозділів, адміністративні та функціональні взаємодії між посадовими особами і структурними підрозділами.


У розділі Нормативні посилання. Терміни і визначення. Скорочення встановлюється вимогам яких стандартів повинна відповідати діяльність підприємства в сфері якості, тлумачаться терміни та скорочення в текстах документації.


Заява про політику в сфері якості включає в себе чітко сформульовані основні задачі підприємства в сфері якості та шляхи їх вирішення. Наводяться письмові гарантії вищого керівництва підприємства на випуск якісної продукції, яка задовольняє вимоги замовників. Формулюються політика та цілі підприємства в сфері якості.


Зведення про Настанову з якості. Вказівки для користувачів складаються з наступних розділів:

· Загальні зведення. Вказівки для користувачів.

· Структура Настанови з якості.
· Ведення Настанови з якості.
· Внесення змін у Настанову з якості.

У розділі Загальні зведення. Вказівки для користувачів наводяться цілі написання розділу, сфера застосування вимог розділу, відповідальність посадових осіб за створення, зміни та актуалізацію Настанови з якості, а також вказівки користувачам по вивченню та застосуванню Настанови з якості.


У розділі Структура Настанови з якості наводяться структура Настанови з якості, вимоги до розділів та склад Додатків до Настанови з якості.


У розділі Ведення Настанови з якості дається опис ведення Настанови з якості, порядок видання та перевидання Настанови з якості,  її реєстрацію, облік та поширення.


У розділі Внесення змін у Настанову з якості наводяться порядок внесення змін та відповідальність за ці зміни у Настанові з якості.


Опис Системи управління якістю включає до себе наступні розділи:

· Загальні положення. Процеси Системи управління якістю.

· Вимоги до документації.


У розділі Загальні положення. Процеси Системи управління якістю встановлюються принципи побудови Системи управління якістю підприємства, сфера застосування СУЯ, відповідальність посадових осіб за керування СУЯ. Наводиться опис дій по введенню та функціонуванню Системи управління якістю.


У розділі Вимоги до документації встановлюються вимоги і процедури по керуванню документацією СУЯ, сфера застосування вимог до документації, відповідальність посадових осіб за керування документацією. Наводяться структура та склад документації СУЯ та дається опис процедур керування документацією СУЯ і керування протоколами по якості підприємства.


Відповідальність керівництва включає до себе наступні розділи:

· Зобов’язання керівництва.

· Орієнтація на замовникаа.

· Політика в сфері якості.

· Планування якості.

· Відповідальність, повноваження та інформування.

· Аналіз з боку керівництва.


Розділ Зобов’язання керівництва присвячений встановленню необхідних дій, що підтверджують прийняття вищім керівництвом зобов’язань щодо розвитку й удосконалення СУЯ із метою виконання всіх вимог замовника.


У розділі Орієнтація на замовника встановлюються необхідні дії, що підтверджують, що вимоги замовника та законодавства визначені і виконуються, у тому числі у процесах “Висновок контрактів”, “Вимір задоволеності замовника”, “Проектування і розроблення продукції”.


У розділі Політика в сфері якості дається опис дій, що підтверджують наявність на підприємстві визначеної політики в сфері якості та її впровадження в усі процеси підприємства.


Розділ Планування якості присвячений необхідним діям, що підтверджують, що на підприємстві створена, впроваджена Система управління якістю, відповідно до вимог стандартів ДСТУ ISO 9000-2001:9001-2001, та що СУЯ постійно удосконалюється.


Розділ Відповідальність, повноваження та інформування встановлює структурні схеми підпорядкованості підрозділів підприємства, розподіл повноважень і відповідальності посадових осіб по керуванню процесами на підприємстві та методи взаємного інформування керівництва та персоналу підприємства. Розподіл повноважень і відповідальності повинний бути чітко описаний та оформлений.


Розділ Аналіз з боку керівництва встановлює дії та вимоги по аналізу вищім керівництвом підприємства процесів функціонування СУЯ, строки аналізу, вхідні та вихідні дані та їх реєстрацію у протоколах СУЯ.


Управління ресурсами складається з наступних розділів:

· Забезпечення ресурсами.

· Персонал.

· Інфраструктура і виробниче середовище.


Розділ Забезпечення ресурсами встановлює правила та методи забезпечення відповідними матеріальними, фінансовими, інформаційними та людськими ресурсами процесів виробництва продукції, яка забезпечує вимоги замовників.


Розділ Персонал встановлює процедури та методи, які забезпечують підбір, підготовку та компетентність персоналу підприємства. Дається опис планування  та реєстрації перепідготовки та навчання персоналу.


Розділ Інфраструктура і виробниче середовище встановлює основні завдання та методи забезпечення відповідної інфраструктури та виробничого середовища підприємства вимогам і потребам виробництва продукції з урахуванням вимог гігієни, охорони праці та техніки безпеки.


Випуск продукції складається з наступних розділів:

· Планування робіт.

· Процеси, зв’язані зі замовниками.

· Проектування і розроблення.

· Закупівлі.

· Виробництво продукції і надання послуг.

· Управління пристроями моніторингу та вимірювальної техніки.


Розділ Планування робіт встановлює правила і методи організації та планування процесів розроблення, продажу і виробництва продукції. Програми та плани якості повинні повністю відповідати політиці і цілям в сфері якості підприємства. Програми якості включають до себе пункти, зв’язані з поліпшенням характеристик продукції та поліпшенням характеристик процесів її виготовлення, з підготовкою та підвищенням кваліфікації персоналу, а також з ефективним використанням ресурсів. По процесу розробляється план якості, який включає в себе дії, які необхідно виконати для реалізації програми якості. До планів якості відносяться наступні:

· План удосконалення СУЯ.

· Плани якості конкретних процесів виробництва.

· План забезпечення ресурсами.

· План внутрішніх аудитів.

· План навчання персоналу.

· План перевірки технічних засобів та інше.

Всі пункти програм та планів якості повинні бути контрольованими та такими, що вимірюються.


Розділ Процеси, звязані зі замовниками встановлює вимоги замовників до продукції. Наводяться формулювання замовлень на продукцію та контрактів, встановлюються, якщо потрібно, специфічні вимоги замовників та можливість їх виконання. Дається опис процедур відгуків замовників про продукцію, обробку претензій та рекламацій.

Розділ Проектування і розробка присвячено опису процедур проектування і розроблення продукції, якщо вона проектується на підприємстві, та нормативним вимогам до проектування і продукції. Підприємство повинне планувати проектування та розроблення продукції та керувати ним. Потрібно визначити етапи проектування, необхідність аналізування, перевірки та затвердження на кожному етапі проектування та розроблення, відповідальність та повноваження щодо проектування та розроблення. Якщо продукція на підприємстві не проектується, то цей розділ виключають з Настанови з якості, вказуючи в ній про цей факт.

У розділі Закупівлі надаються процедури закупівлі сировини, комплектуючих та матеріалів, що використовуються у виробництві продукції, встановлюються критерії відбору постачальників, наводиться список схвалених на основі довгострокових контрактів постачальників, дається опис процедур вхідного контролю закуповуваних сировини, матеріалів та комплектуючих.

Розділ Виробництво продукції і надання послуг встановлює процедури керування процесами виробництва продукції.

Дається опис наявності необхідних:

інформації про продукцію у виді специфікацій та креслень, 

нормативних документів та інструкцій у виді технологічних та маршрутних карт;

устаткування, машин, засобів контролю, вимірювань та моніторингу,

програм контролю продукції та технологічних процесів її виготовлення,

процесів збереження та постачання продукції.

Вказується, що процеси виробництва продукції здійснюються згідно переліку процесів (Книги процесів), що є складовою і невід’ємною частиною СУЯ.


У розділі Управління пристроями моніторингу та вимірювальної техніки визначаються процедури вимірювань, які необхідно проводити в процесі виготовлення продукції, наводяться процедури ідентифікації, маркування, перевірки, калібрування та реєстрації засобів вимірювальної техніки.


Виміри, аналіз та поліпшення складаються з наступних розділів:

· Планування вимірів та моніторингу.

· Моніторинг і виміри.
· Управління невідповідною продукцією.
· Аналіз даних.

· Поліпшення. Коригувальні і запобіжні дії.

Розділ Планування вимірів та моніторингу встановлює процедури створення планів та програм вимірів, що забезпечують ефективність моніторингу і контролю якості продукції та процесів, які мають бути керованими.

Розділ Моніторинг і виміри у свою чергу складається з наступних підрозділів:

· Задоволеність замовника.

· Внутрішній аудит.

· Моніторинг і виміри процесів.

· Моніторинг і виміри продукції.

Підрозділ Задоволеність замовника визначає процедури визначення індикаторів задоволеності замовників та збору інформації. 

Підрозділ Внутрішній аудит визначає процедури проведення внутрішнього аудита на підприємстві, його масштаби, періодичність, критерії, відповідальність посадових осіб.

У підрозділі Моніторинг і виміри процесів дається опис процедур моніторингу процесів Системи управління якістю для забезпечення впевненості в тім, що процеси відповідають всім вимогам на кожній стадії виробництва продукції, визначення невідповідностей процесів та розробки коригувальних та запобіжних дій, а також дій постійного поліпшення СУЯ.

У підрозділі Моніторинг і виміри продукції дається опис процедур вимірів характеристик продукції з метою підтвердження всіх вимог якості шляхами вхідного контролю закуповуваних сировини, матеріалів та комплектуючих, вибіркового й операційного контролю при виготовленні продукції, приймально-здавальних випробувань та періодичних і сертифікаційних вимірів незалежною акредитованою лабораторією .

Розділ Управління невідповідною продукцією присвячений опису процедур виявлення, ідентифікації, контролю, ізолювання, повернення і виправлення, якщо це відповідає нормативним вимогам, невідповідної продукції.

Розділ Аналіз даних дає опис збору й аналізу даних про якість продукції та процесів її виробництва. Дані збираються, обробляються, узагальнюються, реєструються та аналізуються на основі протоколів і записів по якості, результатів аудитів, моніторингу і вимірів, звітів маркетингу та інших первинних документів по якості.

Розділ Поліпшення. Коригувальні і запобіжні дії дає опис постійного удосконалення Системи управління якістю підприємства, коригувальних та запобіжних дій. Процеси постійного поліпшення реалізуються на двох рівнях – стратегічному, який спрямовано на поліпшення СУЯ на підприємстві у цілому та тактичному, який спрямовано на поліпшення окремих процесів СУЯ. Коригувальні дії передбачають аналіз невідповідностей, включаючи розгляд звітів про невідповідності, претензій та рекламацій замовників, звітів про внутрішні та зовнішні аудити, визначення причин невідповідностей, розроблення, впровадження, реєстрацію необхідних дій, а також аналіз коригувальних дій, що вже розпочалися. На підприємстві застосовують систему запобіжних дій, які передбачають визначення потенційних невідповідностей, розроблення, впровадження, реєстрацію необхідних дій, а також аналіз запобіжних дій, що вже розпочалися.

До Настанови з якості додаються Додатки, які є її невід’ємними частинами. Склад Додатків визначає саме підприємство. Додатки можуть включати в себе наприклад: організаційну структуру підприємства, перелік процесів СУЯ, перелік методик СУЯ, схему взаємодії процесів СУЯ і повинні включати в себе Лист реєстрації змін та Лист ознайомлення персоналу.   

1.4  Задокументовані методики системи управління якістю.
Кожне підприємство має здійснювати управління процесами Системи управління якістю. Таке управління здійснюється за допомогою створених на підприємстві задокументованих методик, з яких шість є обов`язковими: 

· Управління документацією;

· Управління протоколами;

· Внутрішній аудит;

· Управління невідповідною продукцією;

· Коригувальні дії;

· Запобіжні дії,

а також Планування якості та розподіл відповідальності. Аналіз з боку керівництва та необхідної кількості додаткових методик, які дають опис ключових процесів виробництва продукції та можуть бути об’єднані у Книгу процесів. 

Кожна задокументована методика повинна включати в себе наступні розділи:

· Лист ідентифікації статусу документа.

· Зміст.

· Вступна частина.

· Опис методики.

· Послідовність і опис процесів виконання методики.

· Перелік протоколів методики.

· Додатки.

Лист ідентифікації статусу документа встановлює коли, ким була розроблена та перевірена задокументована методика, з ким узгоджена, коли і ким переглянута та актуалізована.

Зміст включає назви розділів задокументованої методики.
У Вступній частині задокументованої методики встановлюються сферу застосування методики, посилання на нормативні документи, визначаються терміни та скорочення.

Розділ Опис методики повинний включати інформацію про методику, характеристики методики, виміри та моніторинг методики, а також відповідальність і повноваження посадових осіб по виконанню методики. Інформація про методику включає найменування і код методики, призначення методики та її керівника. Характеристики методики складаються з вхідних та вихідних потоків методики. Вхідні та вихідні потоки, в свою чергу, включають процес-постачальник або процес споживач відповідно, зміст потоку, форми, що надаються або передаються, періодичність надходження форми, відповідальні за прийом та передачу форм особи. Виміри та моніторинг методики встановлює, які контрольовані показники (найменування, одиниця вимірів, нормоване значення) має методика, які методи контролю і форми надання даних використовуються та посилання на яку нормативну документацію визначається. Відповідальність і повноваження посадових осіб по виконанню методики встановлюється відповідно їх розподілу на підприємстві. 

Послідовність і опис процесів виконання методики дає опис процесів по виконанню методики та вимоги до цих процесів.

Перелік протоколів методики включає найменування відповідного протоколу, його індексацію та реєстрацію, розсилання та доступ до протоколу, збереження (носій, місце, строк), порядок вилучення, вимоги до оформлення протоколу. 

Задокументована методика включає необхідні Додатки, які складаються з типових форм відповідних документів, Листа реєстрації змін та Листа ознайомлення персоналу.
Задокументована методика “Управління документацією”


Задокументована методика “Управління документацією” розповсюджується на всю документацію підприємства, в ній встановлюються вимоги до розробки, затвердження, введення в дію, перегляду, актуалізації, внесення змін, поширення, збереження, вилучення, контролю правильності оформлення та ведення документації.


Найменування та код методики – МСЯ 01-4.2 “Керування документацією СУЯ”.


Ціль методики – забезпечення документованої основи для функціонування, вимірів та управління процесами СУЯ.


Керівник процесу – відповідальна особа, яка визначається наказом вищого керівництва згідно розподілу повноважень на підприємстві.


Вхідні потоки методики – вказівки керівництва або запити про розробку або зміни до документа, інформація про розподіл відповідальності і повноважень посадових осіб, інформація про необхідність придбання нормативної документації. Вхідні потоки методики є частково вихідними потоками інших задокументованих методик таких, як “Управління протоколами” та інших.

Вихідні потоки методики – розроблені, узгоджені і затверджені та введені в дію документи або зміни до них, відповідно оформлені. Вихідні потоки методики є частково вхідними потоками інших задокументованих методик таких, як “Аналіз з боку керівництва” та інших.

Виміри і моніторинг методики встановлюють наступні контрольовані показники: невідповідність процесів виробництва через відсутність або неактуальність документації 

(не більше ---% некритичних), невідповідність продукції через відсутність або неактуальність документації (не більше ---% некритичних), кількість неврахованих і неактуалізованих екземплярів документів (відсутні).


Методи контролю – внутрішній згідно плану та зовнішній аудити.


Відповідальність і повноваження посадових осіб по методиці встановлюється згідно структурної схеми їх розподілу на підприємстві. Визначаються відповідальні посадові особи за розроблення, узгодження, затвердження, введення в дію, внесення змін, актуалізацію Настанови з якості, задокументованих методик, Книги процесів, посадових інструкцій, положень про підрозділи, стандартів підприємства.


З метою реалізації задокументованої методики МСЯ 01-4.2 “Управління документацією” встановлені наступні процедури (ПР):

ПР1 – Процедура розроблення, оформлення, перевірки й узгодження проекту документа.

ПР2 – Процедура затвердження та введення в дію документа.

ПР3 – Процедура ідентифікації документа.

ПР4 – Процедура реєстрації документа.

ПР5 – Процедура поширення і обліку документа.

ПР6 – Процедура перегляду й актуалізації документа.

ПР7 – Процедура внесення змін до документа.

ПР8 – Процедура реєстрації, обліку та поширення нормативної документації зовнішнього походження.

ПР9 – Процедура збереження документа.

ПР10 – Процедура скасування дії та вилучення недіючих документів.


Склад цих процедур може доповнюватися іншими процедурами у відповідності до потреб підприємства. Опис цих процедур встановлює на підставі чого, ким і в які строки розробляються, затверджуються, використовуються, реєструються, зберігаються документи.


Задокументована методика МСЯ 01-4.2 “Управління документацією” встановлює вимоги до оформлення всіх документів СУЯ, більшість з яких належать до типових форм, які встановлені Укрзалізницею або створені на підприємстві. Типові форми документів є головною особливістю оформлення документації, яка сприяє успішному функціонуванню процесів СУЯ підприємства.


Перелік протоколів задокументованої методики МСЯ 01-4.2 “Управління документацією” включає:

· Лист ідентифікації статусу документа.

· Лист реєстрації змін.

· Лист ознайомлення персоналу.

· Запит на внесення змін / розробку документа.

· Наказ про введення документа в дію.

· Картка обліку документа.

· Журнал обліку нормативної документації.

· Журнал реєстрації технологічної документації, 

а також індексацію/реєстрацію протоколів, розсилання і доступ, місце, строк збереження протоколів та на яких носіях вони зберігаються, порядок вилучення та вимоги до оформлення (типові форми).


До Додатків задокументованої методики МСЯ 01-4.2 “Управління документацією” можуть бути віднесені типові форми титульного листа документації, вищевказаних протоколів методики, а також вимоги до оформлення Книги процесів. В склад Додатків можуть входити інші типові форми та вимоги до оформлення документів, якщо це потрібно для успішного функціонування процесів СУЯ підприємства. До Додатків включають Лист реєстрації змін та Лист ознайомлення персоналу.  

Задокументована методика “Управління протоколами”.


Задокументована методика “Управління протоколами” розповсюджується на всі протоколи та первинні записи підприємства, в ній встановлюються вимоги до розроблення, затвердження, введення в дію, перегляду, актуалізації, внесення змін, поширення, збереження, вилучення, контролю правильності оформлення та ведення протоколів.


Найменування та код методики – МСЯ 02-4.2 “Управління протоколами”.


Ціль методики – забезпечення реєстрації первинних даних та задокументованої основи для демонстрації досягнення необхідної якості продукції, перевірки результативності і ефективності СУЯ.


Керівник процесу – відповідальна особа, яка визначається наказом вищого керівництва згідно розподілу повноважень на підприємстві.


Вхідні потоки методики – нормативна документація Укрзалізниці та інша нормативна документація, типові технологічні процеси та форми, дані для реєстрації підприємства. Вхідні потоки методики є частково вихідними потоками інших задокументованих методик таких, як “Управління документацією” та інших.


Вихідні потоки методики – протоколи та реєстраційні записи. Вихідні потоки методики є частково вхідними потоками інших задокументованих методик таких, як “Аналіз з боку керівництва”, “Внутрішній аудит” та інших.

Виміри і моніторинг методики встановлюють наступні контрольовані показники: невідповідність процесів виробництва через відсутність або неактуальність протоколів 

(не більше ___% некритичних), невідповідність продукції через відсутність або неактуальність протоколів (не більше ___% некритичних), кількість неврахованих і неактуалізованих екземплярів протоколів (відсутні).


Методи контролю – внутрішній згідно плану та зовнішній аудити.


Відповідальність і повноваження посадових осіб по методиці встановлюється згідно структурної схеми їх розподілу на підприємстві. Визначаються відповідальні посадові особи за розроблення, узгодження, затвердження, введення в дію, внесення змін, актуалізацію протоколів та реєстраційних записів.

З метою реалізації задокументованої методики МСЯ 02-4.2 “Управління протоколами” встановлені наступні процедури (ПР):

ПР1 – Процедура встановлення вимог по оформленню протоколів.

ПР2 – Процедура ідентифікації  та реєстрації протоколів.

ПР3 – Процедура затвердження та введення протоколу в документообіг.

ПР4 – Процедура поширення і обліку протоколів.

ПР5 – Процедура збереження протоколів.

ПР6 – Процедура перегляду й актуалізації протоколів.

ПР7 – Процедура вилучення і архівування протоколів.


Склад цих процедур може доповнюватися іншими процедурами у відповідності до потреб підприємства. Опис цих процедур встановлює на підставі чого, ким і в які строки розробляються, затверджуються, використовуються, реєструються, зберігаються протоколи. 

Задокументована методика МСЯ 02-4.2 “Управління протоколами” встановлює необхідні умови до організації документообігу підприємства: 

· проходження документа або протоколу на підприємстві повинне бути оперативним, цілеспрямовано регулюватися й оптимально здійснюватися;

· проходження документа або протоколу на підприємстві повинне виключати зайві інстанції;

· документ або протокол повинен узгоджуватися та візуватися компетентними посадовими особами;

· на підприємстві повинні забезпечуватися прийом, реєстрація, розподіл та виконання зовнішніх вхідних документів і оформлення, затвердження, реєстрація та відправлення вихідних документів;

Для забезпечення правильної організації і належного ведення документообігу встановлюється єдина система формування справ у кожному підрозділі підприємства, складається типова форма “Номенклатура справ”, що являє собою перелік конкретних найменувань та реєстраційних реквізитів справ, які зберігаються у підрозділі.


Перелік протоколів задокументованої методики МСЯ 02-4.2 “Управління протоколами” включає:

· Перелік протоколів, що зберігаються у підрозділі підприємства.

· Номенклатура справ.

· Журнал ведення справ в архіві

· Журнал реєстрації зовнішніх (або вхідних) документів.

· Журнал реєстрації вихідних документів, 

а також індексацію/реєстрацію протоколів, розсилання і доступ, місце, строк збереження протоколів та на яких носіях вони зберігаються, порядок вилучення та вимоги до оформлення (типові форми).

До Додатків задокументованої методики МСЯ 02-4.2 “Управління протоколами” можуть бути віднесені типові форми вищевказаних протоколів методики, а також вимоги до оформлення інших протоколів. Додатково відноситься Лист реєстрації змін та Лист ознайомлення персоналу.

Задокументована методика “Планування якості та розподіл відповідальності.

Аналіз з боку керівництва.”

Задокументована методика “Планування якості та розподіл відповідальності. Аналіз з боку керівництва” призначена для забезпечення аналізу функціонування процесів СУЯ, планування процесів поліпшення якості продукції, розподілу повноважень та відповідальності у процесах СУЯ.


Найменування та код методики – МСЯ 03-5.6 “Планування якості та розподіл відповідальності. Аналіз з боку керівництва.”


Ціль методики – забезпечення збирання та аналізу даних для підтвердження досягнення необхідної якості продукції та перевірки результативності СУЯ, а також розробка рекомендацій з її удосконалення.


Керівник процесу – Уповноважений з якості підприємства.

Вхідні потоки методики – дані про функціонування СУЯ, інформація про задоволеність замовників, результати внутрішніх та зовнішніх аудитів. Вхідні потоки методики є частково вихідними потоками інших задокументованих методик таких, як “Управління протоколами”, “Управління документацією”, “Внутрішній аудит”.

Вихідні потоки методики – рішення про проведення коригувальних та запобіжних дій та результати тих дій, що вже почали виконуватися, зміни в документах СУЯ та протоколах, програми та плани якості. Вихідні потоки методики є частково вхідними потоками інших задокументованих методик таких, як “Управління протоколами”, “Управління документацією”, “Коригувальні та запобіжні дії”.

Виміри і моніторинг методики встановлюють наступні контрольовані показники:

відношення кількості виконаних заходів до кількості запланованих (не менше __%), відношення кількості повторно запланованих заходів до кількості запланованих (не більше __%).


Методи контролю – зовнішній та внутрішній по плану аудити, позачергові перевірки.


Відповідальність і повноваження посадових осіб по методиці встановлюється згідно організаційної схеми їх розподілу на підприємстві. На кожному підприємстві створюється посада Уповноваженого по якості, який є відповідальним за створення та удосконалення СУЯ.

З метою реалізації задокументованої методики МСЯ 03-5.6 “Планування якості та розподіл відповідальності. Аналіз з боку керівництва” встановлені наступні процедури:

ПР1 – Процедура збирання інформації.

ПР2 – Процедура обробки та аналізу інформації.

ПР3 – Процедура планування в сфері якості.

ПР4 – Процедура розподілу відповідальності та повноважень.


Функціонування СУЯ на підприємстві перевіряється вищим керівництвом не рідше одного разу на рік. Ця перевірка є перевіркою відповідності СУЯ встановленим вимогам, політиці та цілям в сфері якості. Аналізу підлягає діяльність підприємства, організаційна структура його управління, наявні ресурси та фактична якість продукції.


Збирання інформації - Уповноважений з якості повинен організувати збирання необхідної інформації. Щопівріччя до 15 червня та щорічно до 20 січня керівники підрозділів надають Уповноваженому з якості зведення про функціонування СУЯ за попередні півріччя або рік у своєму підрозділі, у тому числі про виявлені в ході планових та позапланових перевірок невідповідності, результати зовнішніх та внутрішніх аудитів, результати контролю технологічної дисципліни, вхідного контролю матеріалів та комплектуючих, реалізацію програм якості та поліпшення процесів СУЯ, результати початих коригувальних та запобіжних дій, ведення документації і протоколів, підвищення кваліфікації персоналу та інше.


Обробка та аналіз інформації – Вищій керівник підприємства призначає комісію під головуванням Уповноваженого з якості, яка розглядає отриману інформацію, класифікує невідповідності, робить висновки про функціонування СУЯ та надає пропозиції по поліпшенню функціонування СУЯ та ліквідації невідповідностей у вигляді звіту комісії. До липня (за перше півріччя) або до лютого (за рік) звіт надається вищому керівникові для аналізу та затвердження.

Вищій керівник дає висновок про ступінь реалізації Політики і цілей в сфері якості підприємства, результативність функціонування СУЯ, намічає цілі на наступні півріччя або рік.


Планування в області якості – Кожен рік Політика та цілі в сфері якості за результатами аналізу функціонування СУЯ переглядаються або при необхідності перевидаються. Згідно з Політикою та цілями в сфері якості створюються програми та плани якості. Програми включають заходи, зв’язані з поліпшенням характеристик продукції та процесів її виготовлення, ефективним використанням ресурсів, підвищенням кваліфікації персоналу. По кожному процесу на підприємстві розробляється план якості. Програми та плани якості повинні бути контрольованими та такими, що вимірюються.


Розподіл відповідальності та повноважень наводиться в даній методиці у формі матриці розподілу відповідальності та повноважень підприємства, де з одного боку наводяться процеси СУЯ, а з іншого боку відповідальні посадові особи та їхні повноваження.


Перелік протоколів задокументованої методики МСЯ 03-5.6 “Планування якості та розподіл відповідальності. Аналіз з боку керівництва”  включає:

Зведення про функціонування СУЯ.

Звіт за результатами аналізу,

а також індексацію/реєстрацію протоколів, розсилання і доступ, місце, строк збереження протоколів та на яких носіях вони зберігаються, порядок вилучення та вимоги до оформлення (типові форми).


До Додатків задокументованої методики МСЯ 03-5.6 “Планування якості та розподіл відповідальності. Аналіз з боку керівництва” можуть бути віднесені типові форми вищевказаних протоколів та Лист реєстрації змін і Лист ознайомлення персоналу.

Задокументована методика “Внутрішній аудит”

Задокументована методика “Внутрішній аудит” призначена опису внутрішніх перевірок СУЯ.


Найменування та код методики – МСЯ 04-8.2.2 “Внутрішній аудит”.


Ціль методики – забезпечення підтвердження відповідності СУЯ вимогам стандарту ДСТУ ISO 9001-2001та встановленим вимогам замовників до якості продукції.


Керівник процесу – Уповноважений з якості підприємства.

Вхідні потоки методики – протоколи, зареєстровані дані про функціонування СУЯ, інформація про задоволеність замовників, протоколи невідповідностей, інформація про коригувальні та запобіжні дії, протоколи аналізу з боку керівництва процесів СУЯ. Вхідні потоки методики є частково вихідними потоками інших задокументованих методик таких, як “Управління протоколами”, “Управління документацією”, “Аналіз з боку керівництва”.

Вихідні потоки методики – протоколи результатів внутрішніх аудитів, інформація про виявлені невідповідності продукції та процесів її виготовлення, рішення про проведення коригувальних і запобіжних дій. Вихідні потоки методики є частково вхідними потоками інших задокументованих методик таких, як “Аналіз з боку керівництва”, “Управління невідповідною продукцією”, “Коригувальні та запобіжні дії”.

Виміри і моніторинг методики встановлюють наступні контрольовані показники:

відношення кількості виконаних коригувальних дій по невідповідностям до загальної кількості виявлених невідповідностей (не менше ___%), відношення кількості проведених перевірок до кількості запланованих (100%).


Методи контролю – внутрішній по плану аудит, позачергові перевірки.

Відповідальність і повноваження посадових осіб по методиці - Уповноважений по якості є відповідальним за організацію та проведення внутрішніх аудитів. Головний аудитор є відповідальним за планування, організацію внутрішніх аудитів, підбір аудиторів, складання протоколів за результатами внутрішніх аудитів. Аудитори відповідальні за проведення внутрішніх аудитів у підрозділах підприємства.

Внутрішній аудит підприємства базується на наступних принципах:

Принцип одноподібності – кожний аудит конкретного підрозділу підприємства проводиться за єдиною офіційно затвердженою керівництвом методикою.

Принцип системності – планування та проведення конкретних внутрішніх аудитів повинно виконуватися з урахуванням їх встановленого структурного взаємозв’язку.

Принцип документованості – проведення кожного аудиту відповідним чином документується з тим, щоб забезпечити збереження та можливість порівнянь інформації про фактичний стан об’єкту аудиту.

Принцип попереджувальності– Персоналу перевіряємого підрозділу заздалегідь повідомляють про ціль, обсяги, час та методи проведення аудиту з тим, щоб дати можливість як найкраще підготуватися до нього.

Принцип регулярності – Аудити проводяться з відповідною регулярністю для одержання фактичних даних про підрозділ, які є основою постійного аналізу та оцінювання з боку керівництва.

Принцип незалежності – Особи, які проводять аудит, не повинні бути залежними від керівника перевіряємого підрозділу з тим, щоб виключити необ’єктивність результатів аудиту.

Принцип відкритості – Результати кожного аудиту повинні мати відкритий характер. 

З метою реалізації задокументованої методики МСЯ 04-8.2.2 “Внутрішній аудит” встановлені наступні процедури:

ПР1 – Процедура планування внутрішніх аудитів.

ПР2 – Процедура підготовки до проведення внутрішніх аудитів.

ПР3 – Процедура проведення внутрішніх аудитів.

ПР4 – Процедура моніторингу і аналізу результатів внутрішніх аудитів.

ПР5 – Процедура підбору та підготовки внутрішніх аудиторів.


Планування внутрішніх аудитів здійснюється шляхом складання Календарного плану-графіку внутрішніх аудитів (типова форма - ТФ) на поточний рік по підрозділах підприємства. Основою його є визначення обсягів та масштабу аудитів, що відображається у додатку до плану-графіка “Зміст перевірки” (ТФ). По кожному аудиту призначаються головний аудитор з списку внутрішніх аудиторів підприємства, які спеціально навчалися. Він підбирає групу аудиторів з власних внутрішніх аудиторів або зовнішніх фахівців, що є аудиторами, або незалежних висококваліфікованих фахівців.


Підготовка до проведення внутрішніх аудитів полягає в складанні головним аудитором на підставі Календарного плану-графіку  Планів внутрішніх аудитів підрозділів підприємства (ТФ), де вказані час і місце проведення аудиту, склад групи з аудиту, цілі й обсяги аудиту.


Проведення внутрішніх аудитів – всі спостереження аудиторів документуються у виді робочих записів. Група аудиторів під керівництвом Головного аудитора та сумісно з керівником перевіряємого підрозділу розглядає всі спостереження, виявляє з них невідповідності продукції або процесів її виготовлення. За результатами розгляду оформлюється Протокол внутрішнього аудиту (ТФ), Протокол невідповідностей (ТФ), якщо вони виявлені. На підставі цих протоколів приймається рішення про виконання коригувальних та запобіжних дій, якщо виявлені невідповідності і вони потребують участі у їх ліквідації кількох підрозділів підприємства. Протоколи внутрішніх аудитів та Протоколи невідповідностей реєструються в Журналі реєстрації внутрішніх аудитів (ТФ).


Моніторинг та виміри – 1 раз у квартал до 5 числа місяця, наступного за звітним кварталом, УПЯ готує вищому керівникові для проведення аналізу з боку керівництва Звіт про результати внутрішніх аудитів (ТФ). Результати, які ввійшли до звіту, повинні розглядатися, як основа при створенні програм та планів якості, а також у повсякденній роботі. При необхідності за результатами аудитів вносяться зміни до документації, протоколів, задокументованих методик, Настанови з якості, стандартів підприємства, намічаються коригувальні та запобіжні дії.


Підбір та підготовка внутрішніх аудиторів – всі внутрішні аудитори визначаються з кваліфікованого персоналу та повинні пройти відповідне навчання.


 Перелік протоколів задокументованої методики МСЯ 04-8.2.2 “Внутрішній аудит”  включає:

Календарний план-графік внутрішніх аудитів.

Зміст перевірки.

План внутрішніх аудитів підрозділів підприємства.

Протокол внутрішнього аудиту.

Протокол невідповідностей.

Журнал реєстрації внутрішніх аудитів.

Звіт про результати внутрішніх аудитів,

а також індексацію/реєстрацію протоколів, розсилання і доступ, місце, строк збереження протоколів та на яких носіях вони зберігаються, порядок вилучення та вимоги до оформлення.

До Додатків задокументованої методики МСЯ 04-8.2.2 “Внутрішній аудит” можуть бути віднесені типові форми вищевказаних протоколів, вимоги до кваліфікації головного аудитора і аудиторів та Лист реєстрації змін і Лист ознайомлення персоналу.

Задокументована методика “Управління невідповідною продукцією”

Задокументована методика “Управління невідповідною продукцією” призначена для проведення процесів керування невідповідною продукцією.


Найменування та код методики – МСЯ 05-8.3 “Управління невідповідною продукцією”.


Ціль методики – вчасно виявити, ідентифікувати, відокремити невідповідну продукцію та виконати дії по її виправленню, якщо це дозволяється вимогами нормативної документації, а також встановити та усунути причини виникнення невідповідної продукції.


Керівник процесу – Керівник ВТК підприємства або особа, якій доручено виконання його обов’язків.

Вхідні потоки методики – рекламації та претензії замовників, акти повернення невідповідної продукції, інформація про бракування продукції, повідомлення про брак, акти випуску браку. Вхідні потоки методики є частково вихідними потоками інших задокументованих методик таких, як “Управління протоколами”, “Управління документацією”, “Внутрішній аудит”.

Вихідні потоки методики – перероблена продукція, якщо це дозволяється, протоколи про бракування та повернення постачальникам матеріалів та комплектуючих, запити про проведення коригувальних та запобіжних дій. Вихідні потоки методики є частково вхідними потоками інших задокументованих методик таких, як “Аналіз з боку керівництва”, “Коригувальні та запобіжні дії”.

Виміри і моніторинг методики встановлюють контрольований показник – відношення кількості бракованої продукції до загального обсягу виготовленої (не більше ___%). 


Методи контролю – виміри та випробування матеріалів, сировини, комплектуючих, виробів та готової продукції.

Відповідальність і повноваження посадових осіб по процедурі – Керівник та працівники ВТК відповідають за виявлення невідповідностей при вхідному контролі та при контролі готової продукції, у тому числі при повторному контролі переробленої продукції, якщо це дозволяється, а також при ізоляції браку сумісно з майстрами ділянок. Майстри ділянок та працівники відповідальні за якість продукції при кожній операції по виготовленню продукції.

З метою реалізації задокументованої методики МСЯ 05-8.3 “Управління невідповідною продукцією” встановлені наступні процедури:

ПР1 – Процедура виявлення та ідентифікації невідповідностей.

ПР2 – Процедура оцінювання причин і характеру невідповідностей.

ПР3 – Процедура проведення керуючих дій по невідповідностям.

ПР4 – Процедура повторного контролю переробленої продукції.

ПР5 – Процедура розроблення коригувальних і запобіжних дій по усуненню повторення невідповідностей.


Первинними документами по оформленню виявлених невідповідностей є Акт про порушення технології і випуску браку (ТФ) та Повідомлення про брак (ТФ), де обліковуються матеріальні та фінансові збитки від браку.


Якщо невідповідність виявлена на етапі вхідного контролю, то ВТК складається Повідомлення про невідповідність (ТФ), яке надається керівництву підприємства, УПЯ та постачальникам. До ухвалення рішення про повернення постачальникам невідповідних матеріалів, сировини, комплектуючих, вони відповідно маркуються, розміщуються на відповідальне збереження, окремо від придатних до використання.


Якщо невідповідність виявлена при виготовлені продукції, то вироби з дефектами відокремлюються від придатних з маркуванням “брак” і передаються на оцінювання майстрам ділянки та працівникам ВТК. Передача виробів з дефектами на наступні операції не допускається. Реєстрація та ідентифікація браку виконується в Журналі реєстрації повідомлень про брак, сигналів про брак, актів про порушення технології (ТФ). Сигнал про брак (ТФ) оформлюється при виявлені браку у ході вибіркового контролю технологічних операцій працівниками ВТК. За результатами оцінювання приймається рішення або про переробку виробів (якщо це дозволяється), або дефектні вироби направляються до ізолятора браку, що реєструється в Журналі обліку бракованої продукції, яка здана до ізолятора браку (ТФ).


Якщо невідповідність виявлена у процесі приймання готової продукції, то працівниками ВТК продукції присвоюється статус “брак”, продукція повертається для доробки або здається до ізолятора браку, що реєструється у вищевказаному Журналі.


При одержанні рекламацій або претензій замовників, вони реєструються в Журналі реєстрації рекламацій і претензій (ТФ). Проводиться перевірка невідповідностей, оцінюється характер і масштаби браку, якщо потрібно і у замовника. Приймається рішення про подальше використання бракованої продукції у іншій сфері використання або її утилізацію.


Перелік протоколів задокументованої методики МСЯ 05-8.3 “Управління невідповідною продукцією” включає:

Акт про порушення технології і випуску браку.

Повідомлення про брак.

Повідомлення про невідповідність, виявлену при вхідному контролі.

Журналі реєстрації повідомлень про брак, сигналів про брак, актів про порушення технології.

Сигнал про брак.

Журнал обліку бракованої продукції, яка здана до ізолятора браку.

Журнал реєстрації рекламацій і претензій,

а також індексацію/реєстрацію протоколів, розсилання і доступ, місце, строк збереження протоколів та на яких носіях вони зберігаються, порядок вилучення та вимоги до оформлення (типові форми).

До Додатків задокументованої методики МСЯ 05-8.3 “Управління невідповідною продукцією” можуть бути віднесені типові форми вищевказаних протоколів та Лист реєстрації змін і Лист ознайомлення персоналу.

Задокументована методика “Коригувальні та запобіжні дії”

Задокументована методика “Коригувальні та запобіжні дії” призначена для поліпшення СУЯ підприємства, визначення коригувальних та запобіжних дій, які направлені на усунення виявлених та майбутніх невідповідностей.

Найменування та код методики – МСЯ 06-8.5 “Коригувальні та запобіжніі дії”.


Ціль методики – забезпечення вчасного  виявлення й усунення причин виявлених або потенційних невідповідностей продукції та процесів СУЯ і попередження повторного виникнення таких невідповідностей.


Керівник процесу – Вищій керівник підприємства або УПЯ.


Дві методики:

МСЯ 06-8.5/1 “Коригувальні дії”.

МСЯ 06-8.5/2 “Запобіжні дії”.

МСЯ 06-8.5/1 “Коригувальні дії”.

Вхідні потоки методики – протоколи виявлених невідповідностей продукції та процесів СУЯ, акти про брак, протоколи внутрішніх та зовнішніх аудитів. Вхідні потоки методики є частково вихідними потоками інших задокументованих методик таких, як “Управління протоколами”, “Управління невідповідною продукцією”, “Внутрішній аудит”.

Вихідні потоки методики – рішення про проведення коригувальних дій, заплановані заходи, результати тих коригувальних дій, що вже виконуються, пропозиції по зміні документації, протоколів, стандартів підприємства. Вихідні потоки методики є частково вхідними потоками інших задокументованих методик таких, як “Управління протоколами”, “Управління документацією”, “Аналіз з боку керівництва”.

Виміри і моніторинг методики встановлюють наступні контрольовані показники: відношення кількості виконаних коригувальних дій до загальної кількості запланованих (не менше ___%), відношення кількості повторно призначених коригувальних дій до загальної кількості коригувальних дій (не більше ___%), відношення кількості коригувальних дій з оцінкою “недостатньо” до кількості запланованих коригувальних дій (не більше ___%). 


Відповідальність і повноваження посадових осіб по процедурі – УПЯ та керівники підрозділів, що беруть участь, є відповідальними за розроблення та впровадження коригувальних дій.

МСЯ 06-8.5/2 “Запобіжні дії”.

Вхідні потоки методики – результати внутрішніх та зовнішніх аудитів, протоколи про виконання коригувальних дій, пропозиції по поліпшенню якості продукції та процесів її виготовлення, майбутні вимоги замовників до якості продукції. Вхідні потоки методики є частково вихідними потоками інших задокументованих методик таких, як “Управління невідповідною продукцією”, “Внутрішній аудит”.

Вихідні потоки методики – рішення про проведення запобіжних дій, заплановані заходи, результати тих запобіжних дій, що вже виконуються. Вихідні потоки методики є частково вхідними потоками інших задокументованих методик таких, як “Управління протоколами”, “Управління документацією”, “Аналіз з боку керівництва”.

Виміри і моніторинг методики встановлюють контрольований показник – відношення кількості виконаних запобіжних дій до загальної кількості запланованих (не менше ___%). 


Відповідальність і повноваження посадових осіб по процедурі – УПЯ та керівники підрозділів, що беруть участь, є відповідальними за розробку та впровадження запобіжних дій.

Коригувальні дії застосовуються для усунення причин виявлених невідповідностей, їх характеру та масштабів. Коригувальні дії повинні відповідати значимості проблеми та бути економічно ефективними. Запобіжні дії потрібні та здійснюються в тому випадку, коли спостерігається тенденція зниження показників якості продукції або результативності та ефективності процесів СУЯ.

При виявлені невідповідностей керівник підрозділу підприємства за результатами аналізу їх характеру, масштабів та значимості складає Запит на коригувальні дії (ТФ), де вказує виявлені невідповідності продукції і/або процесу, час і місце виявлення, можливі причини виникнення, кому направляється запит для розробки та виконання коригувальних дій. Запит на коригувальні дії у залежності від критичності та масштабу невідповідностей може направлятися конкретному виконавцеві для виконання коригувальних дій або керівникові підрозділу та процесу для розгляду, ухвалення рішення про розроблення та призначення відповідальних виконавців і виконання коригувальних дій. При необхідності Запит може спрямовуватися УПЯ, якщо потрібна координація дій кількох підрозділів, потрібне термінове ухвалення рішення про коригувальні дії, потрібні значні витрати фінансових та матеріальних ресурсів. Виконання коригувальних дій контролюється ініціатором Запиту або УПЯ. Не рідше 1 разу в місяць УПЯ проводить аналіз виконання коригувальних дій для встановлення тенденцій і попередження потенційних невідповідностей. По результатам аналізу УПЯ готує Звіт про проведення і результати коригувальних дій (ТФ), який передає для проведення аналізу з боку керівництва.

Запобіжні дії вимагають виявлення потенційних невідповідностей продукції та процесів функціонування СУЯ на основі аналізу інформації та даних про якість продукції, процесів її виготовлення, результативності внутрішніх аудитів, результатів аналізу з боку керівництва, задоволеності та майбутніх вимог замовників, нових вимог до надійності та безпеки продукції та іншого. Виявлені потенційні невідповідності надаються і аналізуються УПЯ. При потребі створюються групи по розробленню запобіжних дій, призначаються відповідальні виконавці, виконуються заплановані заходи, контролюються їх результати.

Перелік протоколів задокументованої методики МСЯ 06-8.5 “Коригувальні та запобіжні дії” включає:

Запит на коригувальні дії.

Звіт про проведення і результати коригувальних дій.

Пропозиції про поліпшення якості продукції та процесів СУЯ,

а також індексацію/реєстрацію протоколів, розсилання і доступ, місце, термін зберігання протоколів та на яких носіях вони зберігаються, порядок вилучення та вимоги до оформлення (типові форми).

До Додатків задокументованої методики МСЯ 06-8.5 “Коригувальні та запобіжні дії” можуть бути віднесені типові форми вищевказаних протоколів, Класифікатор невідповідностей, де наводяться критерії оцінки невідповідностей, їх типи та відповідальні за розроблення коригувальних та запобіжних дій посадові особи, Лист реєстрації змін і Лист ознайомлення персоналу.

Додаткові задокументовані методики, які дають опис ключових процесів підприємства.

Кожне підприємство повинне визначити ключові процеси виготовлення продукції. По кожному з цих процесів потрібно скласти задокументовану методику по змісту та формі наведених вище обов’язкових задокументованих методик. В разі потреби задокументовані методики ключових процесів підприємства можуть об’єднуватися у Книгу процесів, але це не обов’язково. У додатках до задокументованих методик ключових процесів вказують типові форми відповідних документів та протоколів процесу, Лист реєстрації змін та Лист ознайомлення персоналу. При складанні задокументованих методик ключових процесів в їх тексті обов’язково повинні бути посилання на Настанову з якості, нормативну документацію, інші задокументовані методики та стандарти підприємства.

Задокументовані методики складаються по наступним ключовим процесам (МП):

МП 07-7.1 “Підготовка виробництва”.

МП 08-7.2 “Продаж і збереження продукції”.

МП 09-7.3 “Проектування і розроблення продукції”.

МП 10-7.4 “Закупівля і збереження сировини, матеріалів та комплектуючих”.

МП 11-7.5 “Виробництво продукції та надання послуг”.

МП 12-7.6 “Управління засобами моніторингу та вимірювальної техніки”.

МП 13-8.2.4 “Моніторинг та вимірювання продукції”.

МП 14-6.2 “Підбір і підготовка персоналу”.

МП 15-6.3 “Забезпечення і підтримка інфраструктури”.


Задокументована методика МП 07-7.1 “Підготовка виробництва” дає опис процесів планування випуску продукції, потреб в розробленні процесів випуску і документів, забезпечення необхідними ресурсами, перевірок, випробувань та критеріїв приймання продукції, а також необхідних протоколів, які дають докази того, що продукція відповідає встановленим вимогам.


Задокументована методика МП 08-7.2 “Продаж і збереження продукції” дає опис процесів визначення та аналізування вимог замовників до продукції, оброблення і оформлення замовлення, передачі замовлення у виробництво, збереження готової продукції, відвантаження готової продукції замовнику, аналіз збуту продукції.


Задокументована методика МП 09-7.3 “Проектування і розроблення продукції” дає опис процесів планування проектування та розроблення продукції, вхідних та вихідних даних проектування та розроблення продукції, аналізу, перевірки та затвердження проекту та розробки, керування змінами в проекті та розробці.


Задокументована методика МП 10-7.4 “Закупівля і збереження сировини, матеріалів та комплектуючих” дає опис процесів планування закупівель сировини, матеріалів та комплектуючих, вибору і оцінювання постачальників, оформлення контракту на закупівлю, постачання сировини, матеріалів та комплектуючих, вхідного контролю закуплених сировини, матеріалів та комплектуючих, приймання на збереження партії сировини, матеріалів та комплектуючих, їх облік та видавання у виробництво.


Задокументована методика МП 11-7.5 “Виробництво продукції та надання послуг” дає опис процесів планування виробництва, одержання сировини, матеріалів та комплектуючих у виробництво, підготовки до роботи, виконання технологічних операцій, контролю технологічних операцій та продукції, здавання готової продукції на склад, керування власністю замовника.


Задокументована методика МП 12-7.6 “Управління засобами моніторингу та вимірювальної техніки” дає опис процесів встановлення вимог до засобів вимірювальної техніки, забезпечення виробництва ЗВТ, встановлення термінів перевірки ЗВТ, калібрування та перевірки ЗВТ, виведення непридатних ЗВТ, ідентифікації ЗВТ та контролю за їх застосуванням.


Задокументована методика МП 13-8.2.4 “Моніторинг та вимірювання продукції” дає опис процесів планування системи контролю якості продукції та процесів її виготовлення, проведення поопераційного контролю виготовлення продукції, приймального контролю готової продукції, випробувань готової продукції, проведення контролю дотримання технологічної дисципліни, проведення контролю устаткування та засобів виробництва, проведення сертифікаційного та інспекційного контролю.


Задокументована методика МП 14-6.2 “Підбір і підготовка персоналу” дає опис процесів визначення необхідного рівня компетентності персоналу та кваліфікації працівників, підготовки та навчання персоналу, оцінювання ефективності їх проведення, прийому на роботу працівника, реєстрацію даних про підготовку, кваліфікацію, досвід роботи та освіту працівника.


Задокументована методика МП 15-6.3 “Забезпечення і підтримка інфраструктури” дає опис процесів забезпечення виробництва устаткуванням, засобами виробництва, інструментом, їх обслуговування та ремонту, створення відповідних умов праці та техніки безпеки праці. 

1.5  Стандарти підприємства, які дають опис операцій або групи операцій.
Стандарти підприємства тісно зв’язані з задокументованими методиками СУЯ та доповнюють, конкретизують способи та правила виконання операцій або груп операцій при виготовленні продукції.

Стандарт підприємства повинен включати наступні розділи:

Сфера застосування – стосовно якої продукції і яких процесів діє цей стандарт.

Нормативні посилання – на яких стандартах та іншій нормативній або керівній документації базується цей стандарт.

Терміни і визначення. Скорочення – терміни, визначення та скорочення, які використовуються повинні відповідати вимогам ДСТУ ISO 9000-2001.

Загальні положення стандарту – дається опис загальних для всіх операцій та етапів виконання стандарту положень.

Форма, склад вхідних та вихідних даних про продукцію при виконанні стандарту – для забезпечення простежуваності та вимірюваності на всіх етапах виробництва продукції наводяться вхідні та вихідні дані про продукцію та процеси її виготовлення. Можуть бути у формі таблиць з кількісними та якісними характеристиками продукції та процесів.  

Відповідальність і повноваження – хто і за що відповідає, хто виконує, хто контролює операції стандарту.

Ресурси для виконання стандарту – вказують необхідні людські, матеріальні, фінансові, часові, інформаційні ресурси.

Документи, які виконуються в ході виконання стандарту – дається перелік і наводяться типові форми необхідних при виконанні стандарту документів та протоколів.

2 Впровадження та моніторинг системи управління якістю на підприємствах залізничного транспорту.

Одним із базових принципів управління якістю є  прийняття рішень на основі фактів, одержаних у результаті моніторингу та контролю. Найбільш повно це вирішується методами моделювання процесів як виробничих, так і управлінських, інструментами математичної статистики. 

Статистичні методи можуть забезпечити краще використання даних для прийняття рішень і, тим самим, сприяти поліпшенню якості продукції та процесів на стадіях проектування, розроблення, виробництва, монтажу та обслуговування. Тому підприємство повинно вибрати ті статистичні методи, які можуть принести йому користь при розробленні, впровадженні та підтримці або удосконаленні системи управління якістю згідно ДСТУ ISO 9001-2001 та відобразити їх у документах підприємства.

Існує безліч таких методів, серед яких можна виділити “сім простих інструментів контролю якості”:

1. Контрольний листок - засіб для збирання і упорядкування первинних даних, може застосовуватися як при контролі по якісним, так при контролі по кількісним признакам, та використовується для одержання відповіді на питання: як часто зустрічається подія, що вивчається. Його форма розробляється  для конкретної цілі.

2. Діаграма Парето - різновид стовпчикової діаграми, яка застосовується для наочного відображення чинників, які розглядаються у порядку зменшення їхньої значимості. Розрізнюють два типи діаграм Парето.

Діаграма Парето по результатам діяльності – призначена  для виявлення головної проблеми, вона відображає наступні небажані результати діяльності: 

· якість - дефекти, поломки, відкази, рекламації, ремонти , повернення продукції;

· собівартість - обcяг втрат, затрати;

· термін часу – терміни постачання:, недостатність запасів, зрив терміну постачання; 

· безпека - нещасні випадки, аварії.

Діаграма Парето по причинам – відображає причини проблем, виникаючих в ході виробництва, вона використовується для виявлення головної проблеми:

· виконавець роботи - зміна, бригада, вік працівників, кваліфікація, досвід роботи;

· устаткування - станки, агрегати, інструменти, оснастка;

· сировина - виробник, вид сировини, партія; 

· метод роботи - умови виробництва, прийоми роботи, послідовність операцій;

· виміри - точність, вірність та повторюваність.

3.  Причинно – наслідкова діаграма (діаграма Ісікави) – інструмент , який дозволяє  виявити найбільш суттєві   фактори (чинники), що впливають на кінцевий результат  (наслідки), вона представляє собою графічне упорядкування чинників, які впливають на об’єкт аналізу.

4.  Гістограми – один з видів стовпчикової діаграми, яка дає наочне зображення того, з якою частотою повторюється те або інше значення параметра якості, їх група, показує розкид процесу та допомагає проаналізувати його динаміку.

5. Діаграма розкиду дозволяє виявить кореляцію між двома різними факторами чи взаємозалежність однієї змінної величини від іншої.

6.  Розшарування даних (стратифікація) – представляє собою процес сортування даних згідно деяким  критеріям чи перемінним. Існують різні  методи розшарування, які залежать від конкретних задач и можуть здійснюватися по виконавцям, устаткуванню, матеріалу, сировини, способу виробництва, вимірові.

7. Контрольні карти Шухарта  - на яких для наочності відображення стану аналізованого процесу визначають значення спостережуваної характеристики у часі, дають змогу стежити за станом процесу та впливати на нього. Метою  карт є утримування під контролем відповідні характеристики, перевіряти стабільність процесу, негайно приймати коригувальні заходи , перевіряти ефективність прийнятих заходів.    

· Контрольні карти по кількісному признаку як правило здвоєнні карти -  одна відображає  зміну середніх значень процесу, а  друга його розкид або розсіювання, який вираховується на основі розмаху процесу (  різниця між найбільшим і найменшим значеннями в множині даних процесу) або на основі середньоквадратичного відхилення.

· Контрольні карти по якісним признакам підрозділяються на карти: для частки  дефектних виробів, для всіх дефектних виробів, для числа  дефектів у  виборці, для числа дефектів на один виріб.

Крім вказаних семи інструментів контролю якості ще виділяють сім “нових” методів. Вони знаходять використання при розробці нової продукції або модернізації старої продукції, під час використання коригувальних або запобіжних дій, фінансової, маркетингової діяльності і при обслуговуванні. До них належать:

1. Метод діаграми спорідненості - інструмент, який структурує детальні дані в більш загальні висновки та дозволяє виявити основні порушення процесу шляхом об’єднання усних даних.

2. Діаграма зв’язків (відношень) – дозволяє виявити логічні зв’язки між основною ідеєю, проблемою, або різними даними та допомагає встановити відповідність основних причин порушення процесу, які виявлені за допомогою діаграми зв’язків, тим проблемам, які вимагають рішень.

3. Діаграма матриця – виявляє важливість різних зв’язків та служить для організації великої кількості даних так, що логічні зв’язки між різними елементами можуть бути графічно проілюстровані. 

4. Метод ієрархічної структури (метод дерева) – забезпечує систематичний шлях вирішення суттєвої проблеми, центральної ідеї або задоволення потреб споживача, що представлені на різних рівнях.

5. Метод блок-схем прийняття рішень – відображає послідовність дій та рішень необхідних для одержання потрібних результатів.

6. Діаграма показник    (стрілочна діаграма або спрощена схема ПЕРТ) – дозволяє планувати оптимальні терміни виконання необхідних робіт, для швидкісної  та успішної реалізації встановленої цілі.

7. Матричний аналіз даних –застосовується для обробки великої кількості числових даних,  що одержані при створенні матричних діаграм, з метою виявлення приоритетних даних.

Перераховані інструменти якості не є панацеєю для поліпшення якості, але без їх знання та використання прогрес в сфері якості не можливий. 

Крім того, підприємству для гарантування певного рівня якості і демонстрації  їх споживачеві та третій стороні необхідно мати свої задокументовані методи контролю та випробувань продукції, згідно вимог нормативної документації на неї. Тому, необхідно застосовувати методи статистичного приймального контролю як за альтернативною ознакою, так і за кількісною, як при контролі готової продукції, так  і при вхідному контролі сировини та матеріалів. Ці методи засновуються на наступному. Від партії продукції обсягом N, дотримуючись принципу випадковості, відбирають вибірку з n одиниць (при цьому N значно більше n). Всі n одиниць продукції піддають контролю, по результатам контролю обчислюють узагальнені статистичні характеристики, порівнюють їх з нормативними і по результатам порівняння визначають придатність всій партії N продукції для подальшого використання. Статистичний приймальний контроль здійснюється за обґрунтованим планом контролю, який залежить від рівня контролю, обсягу партії N продукції, обсягу вибірки n продукції, контрольних нормативів і вирішальних правил. Основними характеристиками контролю є рівень дефектності, ризики постачальника та замовника, приймальні та бракувальні числа.

Розроблена документація Системи управління якістю повинна бути перевірена Уповноваженим з якості підприємства, узгоджена з відповідними підрозділами та  відповідальною особою з якості залізниці, затверджена та введена в дію наказом вищого керівника підприємства. Всі дальші зміни документації повинні виконуватися відповідно вимог введеної в дію СУЯ. 

Дотримання всіх вимог розробленої та впровадженої на підприємстві Системи управління якістю кожним працівником  є основою ефективного функціонування СУЯ та виробництва продукції з стабільним рівнем якості.
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