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Объекты проверки: Да Нет Комментарии 

4.1 Общие требования    

4.1.1 Является ли разработка / внедрение системы ме-

неджмента качества стратегией руководства компа-

нии? 

   

4.1.2 Создает ли система менеджмента качества возмож-

ности для выполнения целей, сформулированных в 

политике в области качества? 

   

4.1.3 Обеспечивает ли система менеджмента качества вы-

полнение требований и ожиданий потребителей к 

продукции/ услугам? 

   

4.1.4 Охватывают ли требования системы менеджмента 

качества все функции и процессы компании, необхо-

димые для обеспечения соответствия продукции/ 

услуг определенным требованиям? 

   

4.1.5  Определены ли процессы, необходимые для системы 

менеджмента качества компании? 

   

4.1.6 Определена ли последовательность и взаимодействие 

этих процессов (модели, схемы, идентификация процес-

сов и т.д.)? 

   

4.1.7 Установлены ли критерии и методы, необходимые для 

обеспечения эффективности функционирования и 

управления этими процессами? (входные и выходные 

данные процессов, параметры измерения процессов, 

значения целей и т.д.) 

   

4.1.8 Обеспечены ли ресурсы и информация, необходи-

мые для выполнения работ и управления процесса-

ми? 

   

4.1.9 Измеряются, управляются и непрерывно улучшаются 

ли процессы? 
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4.1.10 Создана ли система мониторинга измерения и анали-

за процессов? 

   

4.1.11 Принимаются ли меры, необходимые для достижения 

запланированных результатов и постоянного улучшения 

процессов? 

   

4.2 Требования к документации    

4.2.1 Какая документация была подготовлена организаци-

ей для документального оформления СМК? 

   

4.2.2 Охватывает ли документация системы менеджмента 

качества политику в области качества, руководство 

по качеству, процедуры, процессы и требуемые запи-

си? 

   

 Соответствует ли содержание и оформление Руко-

водства по качеству компании требованиям стандар-

тов ISO серии 9000? 

   

4.2.3 Разработана ли документированная процедура по 

управлению документацией, предусматривающая 

утверждение, актуализацию, идентификацию, со-

хранность и т.п.? 

   

4.2.4 Разработана ли документированная процедура по 

управлению записями, предусматривающая их иден-

тификацию, сохранность, восстановимость и защиту? 

   

4.2.4 Есть ли список документации СМК различного уровня 

и даны ли ссылки в документах более высокого уров-

ня на документы низшего уровня? 

   

5. ОТВЕТСТВЕННОСТЬ РУКОВОДСТВА    

5.1 Обязательство руководства    

5.1.1 Имеются ли свидетельства обязательств высшего ру-

ководства компании по разработке и внедрению систе-

мы менеджмента качества, включая политику в обла-

сти качества, анализ со стороны руководства, обеспе-

чения ресурсами? 
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5.1.2 Доведены ли до сведения персонала компании важность 

выполнения требований потребителей, а также законо-

дательных и регламентирующих требований? 

   

5.2 Ориентация на потребителя    

5.2.1 Каким образом высшее руководство компании обес-

печивает, чтобы требования и ожидания потребите-

лей были выполнены, а также достигнута удовлетво-

ренность потребителей? 

   

5.3 Политика в области качества    

5.3.1 Соответствует ли политика в области качества целям 

компании? 

   

5.3.2 Содержит ли политика в области качества цели и 

обязательства по постоянному улучшению? 

   

5.3.3 Определена ли процедура доведения до сведения 

персонала политики в области качества и ее понима-

ние? 

   

5.3.4 Регулярно ли осуществляется анализ целей в обла-

сти качества на актуальность и эффективность? 

   

5.4 Планирование    

5.4.1 Определяются ли цели в области качества на основе 

политики для всех соответствующих подразделений и 

уровней организации? 

   

5.4.2 Осуществляется ли планирование системы менедж-

мента качества для выполнения требований, а также 

достижения целей в области качества? 

   

5.4.3 Сохраняется ли целостность системы менеджмента 

качества при планировании и внедрении изменений? 
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5.5 Ответственность, полномочия и информирова-

ние 

   

5.5.1 Каким образом обеспечено, чтобы ответственность и 

полномочия были четко определены на всех уровнях 

компании и доведены до сведения персонала? 

   

5.5.2 Соответствует ли организационная структура компа-

нии принципу процессного подхода к управлению 

взаимосвязанными видами деятельности? 

   

5.5.3 Каким образом осуществляется оценка деятельности 

представителя руководства высшим руководством 

компании? 

   

5.5.4 Разработаны ли соответствующие процессы инфор-

мирования персонала на всех уровнях компании? 

   

5.5.5 Каким образом обеспечена достоверность, полнота и со-

хранность информации? 

   

5.6 Анализ со стороны руководства    

5.6.1 С какой периодичностью и какие входные данные для 

анализа со стороны руководства используются для 

оценки эффективности и пригодности системы ме-

неджмента качества? 

   

5.6.2 Учитывает ли анализ со стороны руководства сте-

пень реализации установленных целей в области ка-

чества? 

   

5.6.3 Включают ли выходные данные анализа со стороны 

руководства решения и действия, относящиеся к улуч-

шению системы менеджмента качества, ее процессов, 

продукции, требований потребителей, а также потреб-

ности в ресурсах? 

   

6. МЕНЕДЖМЕНТ РЕСУРСОВ    

6.1 Обеспечение ресурсами    
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6.1.1 Как обеспечивается распределение ресурсов, необ-

ходимых для внедрения и поддержания в рабочем 

состоянии систему менеджмента качества и ее по-

стоянного улучшения? 

   

 Были ли определены и предоставлены ресурсы (пер-

сонал, инфраструктура, условия труда, информация и 

др.), необходимые для организации, поддержания и 

совершенствования процессов СМК, обеспечения 

требований потребителей, а также повышения удо-

влетворенности потребителей? 

   

6.2 Людские ресурсы    

6.2.1 Как осуществляется подбор персонала, необходимой 

квалификации и его подготовка? 

   

6.2.2 Каким образом определяется компетентность персо-

нала, выполняющего работу, которая влияет на каче-

ство продукции и удовлетворенность потребителя? 

   

6.2.3 Каким образом определяются потребности в подго-

товке персонала и их удовлетворение? 

   

 Какой тип обучения применяется?    

6.2.4 Каким образом оценивается эффективность подго-

товки персонала и поддерживаются в рабочем состо-

янии соответствующие записи, относящиеся к люд-

ским ресурсам? 

   

 Каким образом и на основании каких данных / ин-

формации передаются поручения лицам, имеющим 

определенные обязанности в рамках СМК? 

   

 При необходимости для отдельных позиций: облада-

ет ли персонал квалификацией и аттестован ли он 

(например, сварщики, ответственные лица за прове-

дение неразрушающих испытаний и т.п.)? 

   

6.3 Инфраструктура    
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6.3.1 Как осуществляется управление зданиями, оборудо-

ванием и другим имуществом в соответствии с поли-

тикой и планами? 

   

6.3.2 Каким образом поддерживается в рабочем состоянии 

инфраструктура, необходимая для достижения соот-

ветствия требованиям к продукции? 

   

6.3.3 Каким образом организовано поддержание оборудо-

вания для производственных процессов, программ-

ных средств, транспорта и т.п.? 

   

6.3.4 Каким образом осуществляется управление инфор-

мационными ресурсами (средства связи, программ-

ные средства и т.п.)? 

   

6.4 Производственная среда    

6.4.1 Создана ли производственная среда, обеспечиваю-

щая соответствие установленных требований к про-

дукции и условия работы персонала (здоровье, охра-

на труда и т.п.)? 

   

7. ПРОЦЕССЫ ЖИЗНЕННОГО ЦИКЛА ПРОДУКЦИИ    

7.1 Планирование процессов жизненного цикла про-

дукции 
   

7.1.1 Определены ли основные процессы, необходимые 

для обеспечения жизненного цикла продукции? 

   

7.1.2 Определены ли ответственные за соблюдение тре-

бований к процессам и процедур реализации продук-

ции? 

   

7.1.3 Установлены ли значения целей в области качества 

(выходных данных процессов) и требования к про-

дукции (показатели), которые согласуются с удовле-

творенностью потребителей и других заинтересован-

ных групп?  
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7.1.4 Разработана ли система мониторинга и измерения 

процессов? 

   

7.2 Процессы, связанные с потребителями    

7.2.1 Какова процедура определения требований, установ-

ленных потребителями, включая поставку и техниче-

ское обслуживание, а также требований, не установ-

ленных потребителями? 

   

7.2.2 Каким образом осуществляется анализ требований, 

относящихся к продукции? 

   

7.2.3 Каким образом при определении требований, отно-

сящихся к продукции, учитываются законодательные 

акты и нормативные документы? 

   

7.2.4 Каким образом осуществляется прохождение запро-

сов, заказов, договоров, включая поправки к ним? 

   

7.2.5 Проводится ли компанией технико-экономический 

анализ возможности выполнения заказов потребите-

лей? 

   

7.2.6 Существует ли эффективная система связи с потре-

бителями, включая их претензии и жалобы? 

   

7.3 Проектирование и разработка    

7.3.1 Установлены ли стадии проектирования и разработки 

продукции? 

   

7.3.2 Имеет ли компания соответствующую систему прове-

дения анализа, верификации и валидации на каждой 

стадии проектирования и разработки? 
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7.3.3 Каким образом установлены ответственность и пол-

номочия при проектировании и разработки? 

   

7.3.4 Обеспечена ли эффективная связь, обмен информаци-

ей и четкое распределение ответственности при взаи-

модействии различных групп персонала, занятого про-

ектированием и разработкой? 

   

7.3.5 Каким образом определены требования на продук-

цию, включая функциональные и эксплуатационные 

требования, требования по безопасности, охране 

окружающей среды и т.п.? 

   

7.3.6 Представлены ли выходные данные проектирования 

и разработки в форме, позволяющей провести вери-

фикацию относительно входных требований, и каким 

образом они утверждены? 

   

7.3.7 Проводится ли систематический анализ проекта и 

разработки в соответствии с плановыми мероприяти-

ями, включаются ли в состав участников такого ана-

лиза представители соответствующих подразделе-

ний, имеющих отношение к анализируемым стадиям 

проектирования и разработки? 

   

7.3.8 Проводится ли в соответствии с плановыми мероприя-

тиями верификация проекта и разработки для того, 

чтобы удостовериться, что выходные данные отвечают 

требованиям к входным данным? 

   

7.3.9 Осуществляется ли в соответствии с плановыми ме-

роприятиями валидация проекта и разработки для то-

го, чтобы удостовериться, что полученная в резуль-

тате продукция отвечает установленным требовани-

ям? 

   

7.3.10 Представлены ли при валидации проекта и разработки 

(если это практически целесообразно) объективные сви-

детельства того, что требования к продукции выполнены 

(экспериментальный и опытный образец, пробная партия 

и т.п.)? 

   

7.3.11 Каким образом осуществляется управление измене-

ниями проекта и разработки (идентификация, анализ, 

верификация, утверждение), а также поддержание 

записей, касающихся изменений в рабочем состоя-

нии? 

   

7.4 Закупки    
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7.4.1 Разработаны ли процедуры и критерии отбора, оцен-

ки и выбора поставщиков на основе их способности 

поставлять продукцию в соответствии с требования-

ми организациями? 

   

7.4.2 Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи ре-

зультатов отбора поставщиков, вытекающих из их 

оценки (список поставщиков) и каким образом они ак-

туализируются? 

   

7.4.3 Включает ли информация по закупкам, используемая 

при отборе поставщиков, требования к заказываемой 

продукции, системе менеджмента качества и квали-

фикации персонала поставщика? 

   

7.4.4 Содержит ли документация по закупкам всю необхо-

димую информацию о продукции (цена, сроки постав-

ки, спецификации, условия приемки и т.п.)? 

   

7.4.5 Каким образом осуществляется верификация закуп-

ленной продукции, включая (если это оговорено в до-

кументах на закупку) проверки на предприятии по-

ставщика? 

   

7.5 Производство и обслуживание    

7.5.1 Разработана ли и внедрена соответствующая докумен-

тация (процедуры) на процессы производства и обслужи-

вания? 

   

7.5.2 Имеется ли информация, описывающая характери-

стики продукции, применение подходящего оборудо-

вания (ТУ, чертежи, тех. процессы и т.п.)? 

   

7.5.3 Осуществляется ли мониторинг и измерение показа-

телей процессов производства и обслуживания? 

   

7.5.4 Имеется ли соответствующая система технического 

обслуживания и ремонта оборудования для обеспе-

чения возможности непрерывного процесса произ-

водства? 
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7.5.5 Каким образом обеспечивается использование под-

ходящего производственного и сервисного оборудо-

вания, а также производственной среды, гарантиру-

ющей выполнение установленных требований к про-

дукции? 

   

7.5.6 Включает ли деятельность по техническому обслужи-

ванию после поставки продукции проверку и отчет-

ность о соответствии установленным требованиям 

(если обслуживание предусмотрено документацией)? 

   

7.5.7 Утверждаются ли процессы производства и обслужи-

вания в тех случаях, когда итоговые выходные данные 

не могут быть проверены посредством последователь-

ного мониторинга или измерения? 

   

7.5.8 Включает ли валидация этих процессов утверждение 

оборудования и квалификации персонала, примене-

ние конкретных методов и процедур, определенные 

критерии для анализа, повторную валидацию? 

   

7.5.9 Каким образом обеспечивается идентификация про-

дукции и ее статус соответствующими средствами с 

учетом требований к мониторингу и измерению в ходе 

производства? 

   

7.5.10 Обеспечивает ли установленная система идентифи-

кации продукции требования прослеживаемости? 

   

7.5.11 Каким образом компания идентифицирует, верифи-

цирует, защищает и сохраняет собственность потре-

бителя (включая интеллектуальную), предоставлен-

ную для использования или включения в продукцию? 

   

7.5.12 Извещается ли потребитель, если его собственность 

утеряна, повреждена или признана непригодной для 

использования? 

   

7.5.13 Каким образом поддерживается соответствие про-

дукции в ходе внутренней обработки и поставки по-

требителю, включая идентификацию, погрузочно-

разгрузочные работы, хранение, упаковку, консерва-

цию и защиту, выполненных в соответствии с уста-

новленными требованиями? 

   

7.6 Управление контрольными и измерительными 

приборами 
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7.6.1 Определенны ли контрольные и измерительные при-

боры, необходимые для обеспечения соответствия 

продукции установленным требованиям в соответ-

ствии с процессами мониторинга и измерений? 

Списки СИ и других измерительных приборов. 

   

7.6.2 Каким образом осуществляется калибровка или по-

верка (аттестация) приборов в установленные перио-

ды или перед их применением (включая компьютер-

ные программные средства)? 

Графики поверки. 

   

7.6.3 Каким образом идентифицируется статус калибровки 

или поверки? 

Свидетельство о поверке, бирки на приборах, отметки 

в графиках поверки и т.п. 

   

7.6.4 Осуществляется ли повторная калибровка или повер-

ка контрольных и измерительных приборов после 

технического обслуживания и ремонта? 

   

8. ИЗМЕРЕНИЕ, АНАЛИЗ И УЛУЧШЕНИЕ    

8.1 Общие положения    

8.1.1 Как планируются и внедряются процессы мониторинга и 

измерения, анализа данных измерительной системы и 

постоянного улучшения для обеспечения соответствия 

продукции и системы менеджмента качества установ-

ленным требованиям? 

   

8.1.2 Какие методы используются для анализа эффектив-

ности системы менеджмента качества, включая ста-

тистические и другие? 

   

8.2 Мониторинг и измерение    

8.2.1 Установлены ли методы получения и использования 

информации об удовлетворенности потребителя ? 

   

8.2.3 Имеется ли документированная процедура по органи-

зации процесса проведения внутренних аудитов 

(проверок), включая планирование, осуществление, 

составление отчетов и представление результатов 

руководству? 

   

8.2.4 Обеспечивается ли независимость внутренних ауди-

торов от лиц, которые несут непосредственную от-

ветственность за проверяемую деятельность, объек-

тивность и беспристрастность процесса аудита? 
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8.2.5 Каким образом контролируется и регистрируется вы-

полнение и эффективность предпринятых по резуль-

татам аудита корректирующих действий? 

   

8.2.6 Демонстрируется ли посредством применяемых ме-

тодов мониторинга и измерения процессов системы 

менеджмента качества их способность достигать за-

планированных результатов? 

   

8.2.7 Предпринимаются ли корректирующие действия для 

обеспечения соответствия продукции, если заплани-

рованные результаты процессов не достигнуты? 

   

8.2.8 Определены ли необходимые виды контроля, испы-

таний и регистрации для проверки выполнения уста-

новленных требований к продукции (в процедурах, 

программах качества и т.д.)? 

   

8.2.9 Обеспечивается ли, чтобы входящая продукция не 

использовалась и не перерабатывалась до того, как 

она подвергнется контролю или проверке на соответ-

ствие установленным требованиям согласно проце-

дуре или программе качества? 

   

8.2.10 Каким образом осуществляется идентификация ста-

туса контроля и испытаний согласно программе каче-

ства и процедур на всех этапах производства и тех-

нического обслуживания продукции, чтобы гаранти-

ровать отправку, использование или монтаж только 

продукции, которая прошла необходимый контроль и 

испытания? 

   

8.3 Управление несоответствующей продукцией    

8.3.1 Определен ли в документированной процедуре поря-

док управления несоответствующей продукцией, 

включая идентификацию, изоляцию от годной, по-

вторную верификацию, после исправления, утилиза-

цию, а также уведомление заинтересованных служб? 

   

8.3.2 Предпринимаются ли соответствующие действия в 

случае, когда несоответствующая продукция выявле-

на после поставки или начала использования? 

   

8.3.3 Осуществляется ли повторная верификация после 

исправления несоответствующей продукции? 

   

8.4 Анализ данных    
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8.4.1 Установлены ли соответствующие данные, получен-

ные в результате мониторинга и измерений и из дру-

гих источников, определен ли порядок их анализа? 

   

8.4.2 Как на основе проанализированных данных оценива-

ется пригодность и эффективность системы менедж-

мента качества, а также возможность ее улучшения? 

   

8.4.3 Включает ли анализ данных использование инфор-

мации, касающейся: удовлетворенности потребите-

лей; соответствия требованиям к продукции; показа-

телей и тенденций процессов; предупреждающих 

действий; партнеров; нужд и запросов потребителей 

и рынка? 

   

8.5 Улучшение    

8.5.1 Определен ли процесс постоянного улучшения си-

стемы менеджмента качества и его цели, направлен-

ные на улучшение деятельности компании? 

   

8.5.2 Каким образом используется для улучшения политика 

и цели в области качества, результаты аудитов, ана-

лиз данных, анализ со стороны руководства 

   

8.5.3 Применяется ли для постоянного улучшения методо-

логия на основе цикла Шухарта-Деминга (PDCA)? 

   

8.5.4 Разработана ли и внедрена документированная про-

цедура по осуществлению корректирующих дей-

ствий? 

   

8.5.5 Определены ли в документированной процедуре тре-

бования к регистрации, осуществлению и анализу 

(оценке) эффективности предпринятых корректирую-

щих действий? 

   

8.5.6 Разработана ли и внедрена документированная про-

цедура по осуществлению предупреждающих дей-

ствий? 
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8.5.7 Определены ли в документированной процедуре тре-

бования к регистрации, осуществлению и анализу 

(оценке) эффективности предпринятых предупре-

ждающих действий? 

   

8.5.8 Представляется ли соответствующая информация о 

предпринятых предупреждающих действиях для ана-

лиза со стороны руководства? 

   

     

     

     

 


