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Загальні питання

Найменування підприємства   :
Адреса


     :  
Уповноважений з якості,

відповідальний за аудит           : 
Телефон                                      : 

Телефакс                                     
Форма власності                        : 
Підпорядкованість                    :
Підлеглі підприємству організації (вказати їхнє найменування і які види продукції виготовляють)
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комплектуючі                            









Кількість працівників, усього :







у тому числі працюючих

у сфері - Дослідження, проектування, конструювання :








 - Виробництва 



      :








 - Управління 



      :




______

- Забезпечення якості/контролю

(лабораторії, ОТК і ін.) 


      :







Прикладіть структурну схему підприємства.

 Для виробництва яких видів продукції повинна проводитися оцінка системи управління якістю


( усіх, за винятком 










( тільки 












Загальні відомості про систему управління якістю (СУЯ)
1. 1. Яким чином підтверджується виконання зобов’язань вищого керівництва по функціонуванню СУЯ.

1.2. Якими внутрішніми документами підтверджене впровадження СУЯ?
(- звіти про внутрішній аудит.

(- наказ (розпорядження) про впровадження

(- акт впровадження

(- інше

1.3. Система якості описана відповідно до покладеного в її основу стандарту цілком чи частково? Які пункти стандарту вилучені і чому?

- У Настанові 

( цілком

( частково

- В іншій формі 

( цілком

( частково

1.4. Визначено процеси, необхідні для функціонування СУЯ?

- У Настанові 

( цілком

( частково

- В іншій формі 

( цілком

( частково

Вкажіть документи, в яких представлений опис процесів, їхня послідовність і взаємодія

1.5. Чи встановлена процедура визначення і опису процесів, необхідних для СУЯ?

( - немає

( - так, у наступній документації:

1.6. Чи регулярно перевіряється й оцінюється функціонування й ефективність СУЯ?

( - контролюється керівництвом безпосередньо

( - за допомогою внутрішнього аудиту за дорученням  керівництва підприємства

( - за допомогою звітів по якості (статистика дефектів, зовнішні претензії, протоколи якості)

( - за допомогою інших заходів (вкажіть яких?)

Документація системи управління якістю

2.1. Яка документація СУЯ розроблена і затверджена на підприємстві? (відзначити необхідне)

( - документально оформлена політика і цілі в області якості

( - Настанова з якості

( - документовані методики, необхідні ДСТУ ISO 9001:2009 у т.ч: (6 обов’язкових методик )

( - управління документацією
( - управління протоколами якості 

( - проведення внутрішніх аудитів

( - управління невідповідною продукцією 

( - проведення коригувальних дій

( - проведення запобіжних дій

* Представте перелік таких документів.

( - протоколи якості, необхідні ДСТУ ISO 9001:2009 у т.ч: протоколи якості, зазначені в таблиці 1:

Таблиця 1

	1

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6


	Протоколи якості:

Результати аналізу системи управління якістю з боку вищого керівництва.

Дані (записи про освіту, стаж роботи, кваліфікація і підготовка) навчання персоналу.

Протоколи, необхідні для одержання доказів того, що процеси створення і отриманий в результаті продукт задовольняють поставленим вимогам

Результати аналізу вимог до продукту (перед висновком контракту, прийняття замовлення, падання тендера).

Реєстрація вхідних даних, зв'язаних з вимогами до продукту 

Результати аналізу проектування / розробки продукту
	5.6.1, 5.6.2, 5.6.3 

6.2.2

7.1 (г)

7.2.2

7.3.2 

7.3.4 



	1.7

1.8


	Результати перевірки проекту / розробка продукту і необхідних засобів

Результати затвердження проекту / розробки продукту.


	7.3.5

7.3.6

	    1.9

1.10

1.11

1.12

1.13

1.14

1.15

1.16

1.17

1.18

1.19

1.20

1.21

1.22
	Реєстрація внесення змін у проект / розробки продукту і результати їхнього аналізу.

Результати оцінки постачальників.

Реєстрація даних, зв'язаних із проведенням спеціальних процесів (якщо такі процеси затверджені в організації).

Ідентифікація продукту (у разі потреби забезпечення простежування продукту)

Дані про втрату, ушкодження чи вихід з ладу власності споживача.

Реєстрація бази даних для калібрування чи повірки, коли відсутні міжнародні чи національні еталони.

Результати оцінки і підтвердження вірогідності попередніх результатів вимірів (у випадку виявлення невідповідності засобів вимірювальної техніки).

Результати калібрування (у випадку виявлення невідповідності засобів вимірювальної техніки).

Дані моніторингу щодо оцінки рівня задоволеності замовника.

Результати внутрішніх аудитів.

Результати (протоколи) контролю характеристик продукту (доказу відповідності критеріям приймання).

Реєстрація характеру невідповідності і заходи, у т.ч. Санкцій на відмовлення від вимог.

Результати виконаних коригувальних дій.

Результати виконаних попереджуючих дій
	7.3.7

7.4.1

7.5.2

7.5.3

7.5.4

7.6 (а) 

7.6

7.6

8.2.1

8.2.2

8.2.4

8.3

8.5.2

8.5.3

8.5.3


2.2. Чи складено на підприємстві загальний опис структури документації системи управління якістю?

2.3. Як регулюється розробка, узгодження, затвердження, контроль, скасування і внесення змін у документацію, у т.ч.:

а) Документація Системи управління якістю:

б) Документація, що установлює вимоги до продукції:

в) Документація по методах контролю й випробувань:

Відповідальність керівництва

3.1. Чи є документовані процедури, за допомогою яких до початку виконання договору узгоджується можливість виконання викладених у ньому вимог?

( так 



( немає 



( у стадії підготовки

Якщо так, приведіть їхнє позначення і короткий зміст (назва)

Проектування 

4.1. Яким документом регламентується планування і розподіл робіт при проектуванні між персоналом і як контролюється процес проектування?

Які методи використовуються для доказу правильності результатів розробок?
(Укажіть позначення відповідних методика системи керування якістю)

Постачання

5.1. Чи є метод вибору й оцінки постачальників і субпідрядників, і за якими критеріями це здійснюється?
(Укажіть позначення відповідних методик системи керування якістю)

Чи є документи, у яких регламентуються процедури постачання?

( так



( немає



 ( у стадії підготовки

Якщо так, коротко вкажіть, які

Продукція, що поставляється

6.1. Чи є правила звертання з продукцією, що поставляється споживачам?

( так 



( немає



( у стадії підготовки

Якщо так, коротко вкажіть, які

 Маркування / простежуваність

7.1. Чи існують правила (процедури), згідно яких гарантується ідентифікація продукції на всіх етапах технологічного процесу?

( так 



( немає


( у стадії підготовки

Якщо так, викладіть основні положення

(Вкажіть позначення відповідних методик систем якості)

Виробництво

8.1. Як плануються і затверджуються процеси виготовлення і монтажу продукції?

8.2. Яким чином гарантується, що технологічні процеси, результати яких не можуть бути представлені інакше, чим шляхом випробування кінцевої продукції, проводяться відповідно до заданих умов?

Метрологічний контроль випробувального обладнання і засобів вимірювальної техніки

9.1. Чи встановлені методи контролю ВО і  ЗВТ?

( так 



( немає


( у стадії підготовки

Якщо так, то коротко вкажіть, у чому вони складаються

(Укажіть позначення відповідних методик системи керування якістю)

Перевірка якості

10.1. Яким чином задокументований і організований вхідний контроль матеріалів, технологічний контроль і контроль готової продукції?

10.2. Як і де реєструються результати контролю?

Статус контролю

11.1. Чим підтверджується контроль вихідних матеріалів, напівфабрикатів і готових виробів?

( - записами (де?)- У журналах, актах, протоколах і т.д.(протоколах якості)

( - маркіруванням виробів

( - іншими методами (опишіть у чому вони полягають)
Дії з продукцією

12.1. Де і як регламентовані процедури навантаження, упакування, маркірування, складування і відправлення продукції?

Дії з дефектною продукцією

13.1. Чи є розпорядження по діям з дефектною продукцією. Чи забезпечується неможливість використання такої продукції?

13.2. Яка служба і як визначає й аналізує дефекти чи відхилення?

Заходи щодо доробки дефектної продукції

14.1. Якими документами регламентується процедура розробки і проведення заходів щодо доробки і переробки дефектної продукції?

Реєстрація якості

15.1. Як забезпечується систематизація документів на відповідну продукцію на всіх ступенях виробничого процесу?

15.2. Чи є письмово викладені розпорядження про те, які відомості про якість реєструються, ким і як довго зберігаються?

( так



( немає



( у стадії підготовки

Якщо так, то, коротко вкажіть які:

Внутрішній аудит якості

16.1. Чи проводиться внутрішній аудит системи управління якістю?

16.2. Як контролюється дотримання й ефективність заходів щодо удосконалення системи керування якістю? Що є результатами внутрішнього аудиту?

Підготовка персоналу

17.1. Яка освіта потрібна для персоналу, зайнятого в області управління якістю, і чим вона підтверджується?

17.2. Як визначається рівень компетентності персоналу, залученого до робіт, що впливають на якість продукції?

Технічне обслуговування

18.1. Чи є документовані процедури по монтажу й обслуговуванню продукції?

( так


( немає



( у стадії підготовки

Якщо так, то коротко вкажіть, які:

Статистичні методи

19.1. Чи застосовуються статистичні методи в сфері управління якістю?

( - вибіркові методи контролю

( - оцінні методи

( - інші (які?)

