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1 Данные о дисциплине 

Код, название дисциплины:  SMK 4301 Система качества ИСО-9001.

Количество кредитов: 3.

Форма обучения: очная по основной образовательной программе.

Курс 4, семестр 6.

Время и место проведения занятий: занятия проводятся согласно расписанию во 2 корпусе.

Консультационные часы: согласно расписанию СРСП и графику консультаций на кафедре.

2 Пререквизиты  дисциплины
Для освоения этой дисциплины необходимы знания, умения и навыки, полученные при изучении стандартизации, сертификации.
3 Постреквизиты дисциплины 
   Освоение курса «Система качества ИСО-9001»,  в дальнейшем способствует успешному освоению профильных дисциплин: «Системы менеджмента качества», «Система экологического менеджмента». 

 4  Краткое описание дисциплины 
Дисциплина «Система качества ИСО-9001»  является профильной дисциплиной компонента по выбору. Данный курс необходим для  формирования  комплекса знаний в области   системы качества. Владению навыками пересмотра действующих технических регламентов и других документов; осуществления систематического контроля и соблюдения требований технических регламентов, связанных с качеством; изучение и систематизация передового казахстанского и зарубежного опыта в области технического регулирования. 
  5 Цели и задачи дисциплины

    Цели и задачи дисциплины

     Цель дисциплины – получение знаний, умений и практических навыков для разработки, создания и внедрения системы качества на соответствие требований международного стандарта ИСО 9001 на предприятиях.

     Задача дисциплины – формирование комплекса теоретических и практических знаний в области систем качества.

    При изучении курса студент должен знать:
- эволюцию систем качеств;

- принципы построения систем менеджмента качества по ИСО-9001;

- технологию разработки и внедрения системы менеджмента качества на предприятиях;

- информационное обеспечение системы менеджмента качества.
    При выполнении практических занятий  студент должен овладеть навыками и умениями:
- разрабатывать и внедрять систему менеджмента качества;

- применять на практике требования СТ РК ИСО 9001-2009;

- производить корректирующие и предупреждающие действия, проводить улучшение системы менеджмента качества;

- производить оценку и анализ существующей системы менеджмента качества на предприятии;

- осуществлять систематические проверки применяемых на предприятии стандартов и других нормативтных документов.
6 Самостоятельная работа студентов

6.1 График выполнения и сдачи заданий СРСП 

	№ п/п
	Название темы
	Содержание 

СРСП
	Количес-тво акад.ча-сов

	
	
	
	

	СРСП оф.

	1
	История возникновения стандартов серии ИСО 9000
	Тестирование
	1

	2
	Принципы систем менеджмента качества
	Тестирование 
	1

	3
	Стандарты систем менеджмента качества.
	Обсуждение темы
	1

	4
	Преимущества применения стандартов серии ИСО 9000.
	Тестирование
	1

	5
	Этапы внедрения системы менеджмента качества.
	Обсуждение темы
	1

	6
	Сертификация системы менеджмента качества.
	Обсуждение темы
	1

	7
	Классификация качества
	Тестирование 
	1

	8
	Оснавные элементы управления качеством.
	Тестирование
	1

	9
	Политика предприятия в области качества.
	Обсуждение темы
	1

	10
	Основные требования к системам менеджмента качества.
	Тестирование 
	1

	11
	Руководство по использованию требований.
	Обсуждение темы
	1

	12
	Применение системы менеджмента качества.
	Обсуждение темы
	1

	13
	Сертификация системы менеджмента качества в РК.
	Обсуждение темы
	1

	14
	Органы по сертификации системы менеджмента качества и производства.
	Обсуждение темы
	1

	15
	Международная сеть по сертификации (IQNET)
	Тестирование 
	1

	
	
	
	

	
	
	Всего часов по СРСП оф.
	30

	
	
	Итого часов по СРСП
	30


6.2
Задания на СРС
	№ п/п
	Тема, задание, 

виды работ
	Кол-во часов
	Лит-ра
	Форма отчетности 
	Сроки сдачи, неделя

	
	
	Осн.
	
	
	

	1
	Подготовить доклад по теме «Международная организация по стандартизации»
	3
	2, 6
	Доклад на СРСП ауд.
	2

	2
	Подготовить доклад по теме «Менеджмент качества»
	2,5
	2, 6
	Доклад на СРСП ауд.
	3

	3
	Подготовить доклад по теме «Определение политики в области качества»
	3
	2,4,9
	Доклад на СРСП ауд.
	4

	4
	Подготовка к собеседованию на тему «Внутрифирменные аудиторские стандарты»
	3
	8,9,10
	собеседование на СРСП
	5

	5
	Изучить тему  «Подготовка к сертификации системы менеджмента качества и производства»
	3
	5, 7,8
	Конспект в тетради
	6

	6
	Изучить тему  «Назначение и основные принципы системы менеджмента качества»
	2
	5,7,8
	Конспект в тетради
	7

	7
	Изучить тему «Руководство по использованию требований МС»
	2
	5,8
	Конспект в тетради
	8

	8
	Изучить тему «Структура руководства по качеству»
	2
	9,10
	Конспект в тетради
	9

	9
	Изучить тему «Модели обеспечения качества»
	1
	2,4,9
	Конспект в тетради
	10

	10
	Процессный и системный подход
	4
	8,9,10
	Реферат
	13

	
	
	25,5
	
	
	


	Другие виды работ по СРС

	
	Подготовка к лекционным занятиям (05 х кол-во зан.)
	7,5
	
	
	

	
	Подготовка к практическим занятиям (05 х кол-во зан.)
	15
	
	
	

	
	Подготовка к текущим контрольным мероприятиям (1час х вид контроля)
	8
	
	
	

	
	Подготовка к рубежному контролю (2 часа х 1РК)
	4
	
	
	

	
	Итого часов по СРС
	60
	
	
	


6.3 Темы докладов, рефератов

Доклады:
1 Международная организация по стандартизации 

2 Менеджмент качества 

3 Определение политики в области качества
Рефераты:

1 Внутрифирменные аудиторские стандарты 

2 Подготовка к сертификации системы менеджмента качества и производства 

3 Назначение и основные принципы системы менеджмента качества 

4 Руководство по использованию требований 

5 Структура руководства по качеству 

6 Модели обеспечения качества 

7 Процессный и системный подход 

7  Вопросы рубежных контролей

Вопросы рубежных контролей представлены в тестовом задании.

8  Экзаменационные вопросы

Экзаменационные вопросы представлены в тестовом задании.
9  Список рекомендуемой литературы

Основная:

1 СТ РК ИСО 9000-2007 – Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь.

2 СТ РК ИСО 9001-2009 – Системы менеджмента качества. Требования.

3 СТ РК ИСО 9004-2000 – Системы менеджмента качества. Рекомендации по улучшению деятельности.

4 ИСО 10005:1995. Административное управление качеством. Руководящие указания по программам качества.

5 ИСО 10013:1995. Руководящие указания по разработке руководства по качеству.

6 ИСО 10014:1998. Руководящие указания по управлению экономической оценкой качества.

7 СТ РК ИСО 19011-2002. Руководство по аудиту систем менеджмента качества и экологического менеджмента.

Дополнительная:

8 Графкин В.Н. Введение в менеджмент качества по ИСО 9000:2000, Уральск, 2003 г.  

9 Тазабеков К.А. Основы стандартизации, метрологии, сертификации и менеджмента качества. Учебное пособие. – Алматы, Казахстанская ассоциация маркетинга, 2003.

10 Киянский В.В. Менеджмент качества – философия конкурентоспособности, Уральск, 2002 г.

11 Роберт Дж. Крейг, ИСО 9000. Руководство по получению сертификата о регистрации, перевод с английского, РИА «Стандарты и качество», Москва, 2001 г.

12 Глудкин О.П., Горбунов Н.М., Гуров А.И., Зорин Ю.В. Всеобщее управление качеством, Москва, «Радио и связь», 1999 г. 

10 Информация по оценке знаний 

Согласно Положению о блочно-рейтинговой системе контроля и оценки знаний студентов П КГУ 003-2005, оценка знаний студентов проводится в течение всего семестра в результате проведения текущего, рубежного и итогового видов контроля, оцениваемых в баллах. 

Текущий контроль – систематическая проверка знаний студентов по отдельным вопросам и темам, осуществляется в рамках лабораторных занятий и СРСП в виде устных и тестовых опросов, оценки выполненных заданий по СРС и СРСП.

Рубежный контроль - проверка учебных достижений студентов по завершенным темам, разделам программы, проводимая в виде коллоквиума и тестовых опросов. 

К рубежным контролям будут допускаться студенты, которые выполнили все лабораторные занятия и получили положительные оценки по всем формам текущего контроля.

Семестровый рейтинг определяется по сумме текущего и рубежного контролей и максимально составляет 60 баллов.

В течение семестра проводится две аттестации, результаты которых заносятся в компьютерную базу данных. 

Итоговый контроль (экзамен) по дисциплине  проводится в форме компьютерного тестирования. Максимально студент за экзамен может набрать 40 баллов.

Итоговая оценка по дисциплине выставляется по сумме баллов семестрового рейтинга и баллов, полученных студентом на экзамене. При этом на экзамене студент должен получить не менее 20 баллов. 

Соответствие аттестационных  и итоговых оценок и баллов определяется по  таблице:

                Соответствие аттестационных и итоговых оценок и баллов

	Кредитная система
	Усвоение учебной

 дисциплины,

%(бал.)
	Рейтинг студента
	Оценка по традиционной системе

	Цифровая оценка
	Буквенная оценка
	
	Максимальный семестровый рейтинг

ИКИсем60 бал.
	Максимальный итоговый 

рейтинг

ИКИэкз40 бал.
	

	4,0

3,67
	        А

        А-
	95-100

90-94
	57-60

54-56
	38-40

36-37
	5 – «отл.»

	3,33

3,0

2,67
	        В+

        В

        В-
	85-89

80-84

75-79
	51-53

48-50

45-47
	34-35

32-33

30-31
	4 – «хор.»

	2,33

2,0

1,67

1,33

1,0
	        С+

        С

        С-

        D+

        D
	70-74

65-69

60-64

55-59

50-54
	42-44

39-41

36-38

33-35

30-32
	28-29

26-27

24-25

22-23

20-21
	3 – «удовл.»

	0
	        F
	0-49
	0-29
	0-19
	2 – «неудовл.»


11 Политика и процедуры изучения курса

1. За пропуски занятий установлены штрафные баллы (1 – за  1 занятие).

2. Студенту, пропустившему 50% аудиторных занятий, по итогам аттестации выставляется балл равный нулю.

3. При пропуске практического занятия самостоятельно изучить пройденный материал до начала следующего занятия. 

4. Не опаздывать на занятия.

5. Обязательно выполнять все задания.

6. Во время занятий активно участвовать в обсуждении изучаемого материала, слушать и уважать мнение других.

7. Строго соблюдать сроки сдачи контрольных работ и заданий, выданных для СРС.

Во время практических занятий нельзя пользоваться сотовым телефоном.
12 Распределение баллов по видам и формам контроля

	Виды занятий
	Виды контроля
	Форма контроля
	Баллы
	Недели
	Рейтинг

	
	
	
	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	1 атт.
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	2 атт.
	семестр
	итогов.
	общий

	Аудиторная работа
	ТК


	Выполнение лаб. и практ.  работ
	1
	
	*
	*
	*
	
	*
	*
	*
	6
	*
	*
	*
	*
	*
	*
	*
	7
	13
	
	

	
	
	Контрольная работа
	10
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	*
	
	10
	10
	
	

	
	
	Тестовый опрос
	2
	
	
	*
	
	*
	
	
	
	4
	2
	
	*
	
	*
	
	*
	8
	12
	
	

	СРС
	
	Доклады
	5
	
	
	
	
	
	
	*
	
	5
	
	
	
	
	*
	
	
	5
	10
	
	

	
	
	Реферат
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Собеседование
	5
	
	
	
	*
	
	*
	
	
	10
	
	
	
	
	
	
	
	
	10
	
	

	Ауд., СРС
	РК
	Тестовый опрос
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Коллоквиум 
	5
	
	
	
	
	
	
	
	*
	5
	
	
	
	
	
	
	
	
	5
	
	

	
	ИК
	Компьютерное тестирование
	40
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	40
	40
	

	
	
	Всего
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	30
	
	
	
	
	
	
	
	30
	60
	40
	100


Примечание 1. Студент, набравший по итогам семестра не менее 50% максимального сем рейтинга  и набравший по всем видам контроля положительные оценки, допускается к сдаче экзамена. Для получения положительной оценки необходимо на экзамене набрать не менее 50% максимального итогового рейтинга.

Примечание 2. При наличии пропусков лабораторных, практических занятий действует система отработок через выполнение и защиту работ по пропущенным занятиям.

Тезисы лекций

Тема 1 Ретроспектива международной деятельности в области качества. Введение в систему качества.

Цель: Ознакомить студентов с назначением, целями и задачами системы качества.
План:  
1. Назначение, цели и задачи системы качества.

2. История и основные этапы развития системы качества. 

Тема 2 Предпосылки появления стандартов 150 9000 и история их создания.  Системы качества.

Цель: Ознакомить студентов с видами систем менеджмента качества 

План:  
1. Общие принципы построениня систем управления качеством. 

2. Классификация качества. 

3. Обеспечение качества.

Тема 3 Концепция, структура и области применения стандартов серии I50 9000.   Внедрение систем менеджмента качества.

Цель: Ознакомить студентов с особенностями внедрения систем менеджмента качества.
План:  
1. Проблемы внедрения  систем менеджмента качества в РК. 

2.Преимущества применения стандартов серии ИСО 9000. 

3. Подготовка специалистов.

Тема 4  Основные термины и определения в области качества. Этапы внедрения системы качества 

Цель: Ознакомить студентов с этапами внедрения системы качества
План:  
1. Организация работ по созданию системы качества. 

2. Построение бизнес-модели предприятия. 

3. Документирование внедряемой системы качества.

 4. Применение системы менеджмента качества. 

Тема 5 Сертификация и аудит систем менеджмента качества.

Цель: Ознакомить студентов с правилами сертификации и аудита систем менеджмента качества.
План:  
1. Сертификация и аудит систем менеджмента качества в РК

2.  Органы по сертификации систем качества и производства.

Тема 6 Затраты на качество.

Цель: Ознакомить студентов с учетом затрат на качество.
План:  
1. Критерии эффективности. 

2. Затраты на предупреждение. 

3. Затраты на оценку. 

4. Затраты на отказ. 

Тема 7 Обзор международных стандартов серии ИСО 9000.

Цель: Ознакомить студентов с обзором международных стандартов серии ИСО 9000.
План:  
1. История возникновения международных стандартов серии ИСО 9000.

2. Международные стандарты системы менеджмента качества.

Тема 8 Краткий анализ требований стандарта СТ РК ИСО 9001:2009.  
Цель: Ознакомить студентов с международными стандартами серии ИСО 9000.
План:  
1. СТ РК  ИСО 9000-2007  СМК. Основные положения.Словарь.

2. СТ РК  ИСО 9001-2009 СМК. Требования. 

3. СТ РК  ИСО 9004-2000 СМК. Рекомендации по улучшению. 

Тема 9 Требования к системам менеджмента качества.

Цель: Ознакомить студентов с требованиями к системам менеджмента качества.
План:  
1. Основные требования к системам менеджмента качества.

2. Руководство по использованию требований.

Тема 10 Характеристика наиболее известных аудиторских фирм по качеству

Цель: Ознакомить студентов с наиболее известными аудиторскими фирмами по качеству
План:  
1. Ситуационная характеристика аудиторской проверки. 

2. Принципы проверки качества.

Тема 11 Основные принципы системы менеджмента качества

Цель: Ознакомить студентов с основными принципами системы менеджмента качества
План:  
1. Ориентация на потребителя. Лидерство руководства. Вовлечение работников. 

2. Процессный подход.

3. Системный подход к управлению.

4. Постоянное улучшение. Принятие решений, основанных на фактах. Взаимовыгодные отношения с поставщиком.

Тема 12 Руководство по качеству

Цель: Ознакомить студентов с руководством по качеству
План:  
1. Основное назначение и общие положения. 

2. Содержание руководства по качеству. 

3. Элементы руководства по качеству.

Тема 13 Информационное обеспечение систем качества 

Цель: Ознакомить студентов с информационным обеспечением систем качества 

План:  
Применение компьютизированных технологий электронного описания процессов разработки, комплектования, производства, модернизации, сбыта, эксплутации, сервисного обслуживание и утилизации продукции.  

Тема 14 Методы и роль системы качества в интегрированной системе менеджмента качества

Цель: Ознакомить студентов с методами функционирования системы качества в интегрированной системе менеджмента качества
План:  
1. Организационная стуктура управления предприятием. 

2. Структурная и функциональная схемы управления качеством. 

Тема 15 Сети и организации по оценке и сертификации систем качества.

Цель: Ознакомить студентов с организациями по оценке и сертификации систем качества.

План:  
1. Основные элементы политики Европейского сообщества в области качества.

2. Европейская программа по качеству(EQP).

Слайды для лекций 
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- Деминг утверждал, что «96% проблем

обусловлено неправильной системой

менеджмента и только 4% - ошибками

исполнителей». 

-Это говорит о том, что если руководители

начнут наказывать за все ошибки

исполнителей, то они никогда не узнают о

96% причин, порождающих

возникновение проблем.

ИСО 9000:2005 « Системы менеджмента качества. Основные положения

и словарь»

ИСО 9000:2005 « Системы менеджмента качества. Основные положения

и словарь»



[image: image2.emf]ИСО 9000:2005 « Системы менеджмента качества. Основные

положения и словарь»

Если древний библейский

принцип гласит: «Не делай людям того, 

что ты не хотел бы получить сам», 

то обобщенный принцип качества звучит

так: «Если хочешь получить удовольствие

от потребления,  доставь это удовольствие

своему потребителю». 

Другими словами, кто производит

качество, тот и потребляет качество.

7   
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1.  Область применения 7.    Процессы жизненного цикла продукции

2 Нормативные ссылки 7.1  Планирование процессов жизненного цикла

3 Термины и определения продукции

4 Система менеджмента качества 7.2  Процессы, связанные с потребителями

4.1 Общие требования 7.3  Проектирование и разработка

4.2 Требования к документации 7.4  Закупки

4.2.2 Руководство по качеству 7.5  Производство и обслуживание

4.2.3 Управление документацией 7.6  Управление устройствами для мониторинга

4.2.4 Управление записями и измерений

5 Ответственность руководства

5.1 Обязательства руководства 8.   Измерения, анализ и улучшение

5.2 Ориентация на потребителя 8.1  Общие положения

5.3 Политика в области качества 8.2  Мониторинг и измерение

5.4 Планирование 8.3   Управление несоответствующей

продукцией

5.5 Ответственность, полномочия и 8.4  Анализ данных

Информирование 8.5  Улучшение

5.6 Анализ со стороны руководства

6    Менеджмент ресурсов

6.1 Обеспечение ресурсами

6.2 Людские ресурсы

6.3 Инфраструктура
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ТРЕБОВАНИЯ ПРОЦЕССА МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА

Содержит 5 ключевых элементов (разделов, подпроцессов):

4. Система менеджмента качества

5. Ответственность руководства

6. Менеджмент ресурсов

7. Процессы жизненного цикла продукции

8. Измерения, анализ, улучшения
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СИСТЕМЫ МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА
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4.2 ТРЕБОВАНИЯ К ДОКУМЕНТАЦИИ

4.2.1 Документация СМК должна включать:

- Политику качества и цели;

- Руководство по качеству;

- Документируемые процедуры, требуемые данным стандартом, а именно: 

- по управлению документацией;

- по управлению записями;

- по проведению внутреннего аудита СМК;

- по управлению несоответствующей продукцией;

- по проведению корректирующих действий;

- по проведению предупреждающих действий.

- Документы, необходимые организации для эффективного

планирования, работы и управления процессами;

- Записи по качеству
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Иерархия документов

Политика

Цели

Обязательные процедуры

Руководство по качеству

Записи, отчеты по качеству

Другие документы, необходимые для

Управления процессами )
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Степень документирования зависит от:

- Размера организации и вида деятельности;

- Сложности и взаимодействия процессов;

- Компетенции персонала

ДОКУМЕНТАЦИЯ МОЖЕТ БЫТЬ В ЛЮБОЙ ФОРМЕ ИЛИ НА ЛЮБОМ

НОСИТЕЛЕ
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4.2.3 Управление документацией

Должна быть разработана документированная процедура, 

предусматривающая:

- проверку документации на адекватность до её выпуска;

-

анализ, актуализацию и переутверждение документации;

- обеспечение идентификации изменений и современного

статуса пересмотра документов;

- обеспечение наличия соответствующих версий в местах

применения;

- обеспечение сохранения документов чёткими и легко

идентифицируемыми;

- устаревшая документация изъята;

10   
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4.2.4 Управление записями

Должна быть документированная процедура, определяющая их:

- идентификацию;

- хранение; 

- защиту;

- восстановление;

- сроки хранения;

- изъятие и уничтожение
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5. ОТВЕТСТВЕННОСТЬ РУКОВОДСТВА

Роль руководства, обязательства и вовлечённость высшего руководства

являются решающими для развития и поддержания результативной и

эффективной СМК

5.1 Обязательства руководства

Высшее руководство должно обеспечить свидетельства своего

обязательства по разработке и внедрению СМК посредством:

- доведения до сведения организации важности выполнения требований

потребителей, законодательных и регламентирующих требований;

- разработки политику в области качества;

- обеспечения разработки целей в области качества;

- обеспечения необходимыми ресурсами

- проведения анализа деятельности по качеству со стороны руководства;

- обеспечения эффективности и действенности СМК;

- принятия решений по совершенствованию политики и целей в

области качества;

- принятия решений по совершенствованию СМК
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5.3 ПОЛИТИКА В ОБЛАСТИ КАЧЕСТВА

Политика в области качества должна:

- Соответствовать целям организации;

- Включать обязательства соответствовать требованиям и постоянно;

- Улучшать результативность СМК;

- Создавать основы для постановки и анализа целей в области качества;

- Быть доведена до сведения персонала организации и понятна ему;

- Регулярно анализировалась на постоянную пригодность.

5.4.1 Цели в области качества

Высшее руководство должно обеспечить, чтобы цели в области качества:

- были установлены, включая те, которые необходимы для выполнения

требований к продукции.

- Относились ко всем подразделениям и соответствующим уровням

организации. 

Были измеримыми и согласуемыми с Политикой в области качества
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5.5.1 Ответственность и полномочия

Высшее руководство должно обеспечить, чтобы

ответственность и полномочия были определены и доведены до

сведения персонала

5.5.2 Представитель руководства

Высшее руководство должно назначить своего представителя, на

которого возлагаются ответственность и полномочия по:

- Обеспечению разработки, внедрения и поддержания в рабочем

состоянии процессов СМК;

- Представлению отчётов высшему руководству о

функционировании СМК;

- Обеспечению распространения понимания требований

потребителей по всей организации

14  
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Ответственность, полномочия и порядок взаимодействия между

подразделениями и должностными лицами могут устанавливаться в

следующих документах:

- Организационная структура (органиграмма) организации;

- Приказы и распоряжения высшего руководства;

- Положения о структурных подразделениях;

- Должностные инструкции;

- Руководство по качеству;

- Документации СМК;

- Матрицы распределения ответственности в СМК;
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Примерный перечень полномочий для представителя руководства по

качеству:

- Планирование и координация работ по созданию СМК;

- Руководство деятельностью по определению процессов для включения в СМК;

- Руководство деятельностью по менеджменту, измерению, анализу и

улучшению процессов СМК;

- Организация разработки руководства по качеству, документации СМК и

поддержанию их в актуализированном состоянии;

- Обеспечение Руководством по качеству и другими документами СМК всех

заинтересованных сторон;

- Организация деятельности по управлению записями по качеству;

- Организация сбора и анализа информации от потребителей о качестве

продукции и степени их удовлетворённости;
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Примерный перечень полномочий для представителя руководства

по качеству (продолжение):

- Организация планирования, проведения, оформления результатов

внутренних проверок СМК;

- Подготовка корректирующих и предупреждающих действий по результатам

внутренних проверок СМК, качества продукции и процессов;

- Организация деятельности по измерению, анализу и улучшению по каждому

процессу (виды информации, сроки и форма представления информации

устанавливаются в описании процессов);

- Определение перечня вопросов для доклада высшему руководству по

вопросам СМК и представление отчётов высшему руководству;

- Разработки мероприятий по повышению качества продукции и постоянным

улучшениям, в том числе подготовка про-граммы “Качество”;

- Организация контроля выполнения мероприятий по повышению качества

продукции, процессов и совершенствованию СМК;

- Связь с внешними организациями по вопросам менеджмента качества;

- Анализ эффективности СМК и разработка предложений по

совершенствованию СМК.
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5.5.3   Внутреннее информирование

Высшее руководство должно обеспечить чтобы в организации были

разработаны соответствующие процессы обмена информацией, 

в том числе по вопросам результативности СМК

5.6  Анализ со стороны руководства

5.6.1  Высшее руководство должно анализировать через

запланированные интервалы СМК с целью обеспечения

её постоянной пригодности, адекватности, результативности, 

а также изменения системы, политики, целей.
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6. МЕНЕДЖМЕНТ РЕСУРСОВ

6.1 Обеспечение ресурсами

Организация должна определить и обеспечить ресурсы, требуемые для:

- внедрения и поддержания в рабочем состоянии СМК, а также

повышения её результативности;

- повышения удовлетворённости потребителей благодаря выполнению

их требований

6.2Людские ресурсы

6.2.1 Персонал, выполняющий работу, влияющую на качество продукции, 

должен быть компетентным в соответствии с полученным образованием, 

подготовкой, навыками и опытом.

6.2.2 Организация должна :

Определить необходимую компетенцию для персонала;

Обеспечить подготовку, необходимую для этого;

Оценить результативность предпринятых мер;

Информировать персонал о важности и актуальности его деятельности;

Поддерживать в рабочем состоянии записи об образовании, подготовке, 

навыках и опыте
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6.3 Инфраструктура

Организация должна:

Определить, обеспечить и поддерживать в рабочем состоянии

инфраструктуру, 

необходимую для достижения соответствия требованиям к продукции.

Инфраструктура может включать:

- Здания, рабочее пространство и связанные с ним средства труда;

- Оборудование для производственных процессов (технические и

программные средства);

- Службы обеспечения (например, транспорт и связь)

6.4 Производственная среда

Организация должна создавать производственную среду, необходимую

для достижения соответствия требованиям к продукции, и управлять ею.
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ПРОЦЕССЫ ЖИЗНЕННОГО ЦИКЛА ПРОДУКЦИИ

Исключения разрешены только в данном разделе

7.1 Планирование процессов жизненного цикла продукции

Организация должна планировать и разрабатывать процессы, 

необходимые для жизненного цикла продукции.

Планирование должно согласовываться с требованиями к другим

процессам СМК

При планировании процессов жизненного цикла продукции организация

должна установить, (если это целесообразно) следующее:

- Цели в области качества и требования к продукции;

- Потребность в разработке процессов, документов, а также в

обеспечении ресурсами для конкретной продукции;

- Необходимую деятельность по верификации (подтверждению) и

валидации (утверждению), мониторингу, контролю и испытаниям для

конкретной продукции;

- Записи, необходимые для того, чтобы процессы жизненного цикла

продукции отвечают требованиям.
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7.2 Процессы, связанные с потребителем

7.2.1 Определение требований к продукции

Организация должна определить: 

- Требования, установленные потребителем;

- Требования не определённые потребителем, но необходимые для

предполагаемого использования;

- Законодательные и обязательные требования;

- Любые дополнительные требования, определённые организацией
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7.2.2 Анализ требований, относящихся к продукции

Анализ должен проводиться до принятия на себя организацией

обязательства на поставку продукции потребителю (включая

дополнительные требования организации), и должен обеспечивать, 

чтобы:

- Требования к продукции были определены;

- Требования контракта или заказа, отличающегося от ранее

сформулированных, были согласованы;                                                               

- Организация была способна выполнить определённые требования.

Там, где потребители не выдвигают документированных заявлений, 

требования потребителей должны быть подтверждены организацией до

их принятия.

Если требования к продукции изменены, организация должна обеспечить, 

чтобы документы были исправлены, а персонал поставлен в

известность об изменившихся требованиях.
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7.2.3 Связь с потребителем

Организация должна определить и осуществить меры по поддержанию

связи с потребителем относительно:

- Информации о продукции;

- Прохождения запросов, контракта или заказа, включая по-правки;

- Обратной связи от потребителя, включая жалобы.
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7.3 ПРОЕКТИРОВАНИЕ И РАЗРАБОТКА

7.3.1 Планирование проектирования и разработки

В ходе планирования и разработки организация должна устанавливать:

- Стадии проектирования и разработки;

- Проведение анализа, верификацию и валидацию соответствующую каждой

стадии проектирования и разработки;

- Ответственность и полномочия.

Организация должна управлять взаимодействием различных групп для

обеспечения связи и распределения ответственности.

Планируемый выход должен актуализироваться по ходу проектирования

и разработки.
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7.3.2  Входные данные для проектирования и разработки

Входные данные должны быть определены, записаны и должны содержать:

- Функциональные и эксплуатационные требования;

- Соответствующие законодательства и обязательные требования;

- Информацию, взятую из предыдущих аналогичных проектов;

- Другие требования, важные для проектирования и разработки.

Входные данные должны анализироваться на адекватность. 

Требования должны быть полными, недвусмысленными и непротиворечивыми
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7.3.3 Выходные данные для проектирования и разработки

Предоставляются в форме, позволяющей произвести верификацию и должны

быть утверждены до выпуска. Выходные данные должны:

- отвечать входным требованиям;

- обеспечивать соответствующей информацией по закупкам, 

производству и обслуживанию;

- содержать критерии приемки продукции;

- определить характеристики продукции, существенные для ее безопасного

и правильного использования.

7.3.4 Анализ

На подходящих стадиях должен проводиться систематический анализ проекта

для того, чтобы:

- Оценить способность разработки отвечать требованиям;

- Выявить проблемы и предпринять необходимые действия.

В число участников анализа должны включаться представители всех

вовлеченных подразделений

Результаты анализа и всех предпринятых действий должны быть записаны.
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7.3.5 Верификация (подтверждение)

Верификация должна осуществляться, чтобы удостовериться, что выходные

требования отвечают входным.

Записи результатов верификации должны поддерживаться в рабочем

состоянии

7.3.6 Валидация (утверждение)

Осуществляется, чтобы удостовериться, что полученная в результате

продукция способна отвечать требованиям к предполагаемому использованию.

Где целесообразно, Валидация должна быть завершена до поставки или

применения продукции.

Записи результатов валидации должны поддерживаться в рабочем

состоянии.
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7.3.7 Управление изменениями проекта и разработки

Изменения должны быть идентифицированы, а записи должны

поддерживаться в рабочем состоянии.

Изменения должны быть проанализированы, верифицированы и

утверждены соответствующим образом, а также согласованы до

внесения.

Необходимо оценивать влияние изменений проекта на составные части и

уже поставленную продукцию. 

Записи об изменениях должны поддерживаться в рабочем состоянии.   
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7.4 Закупки

7.4.1 Процесс закупок

- Закупленная продукция должна соответствовать установленным

требованиям.

- Тип и степень управления закупленной продукцией должен зависеть

от степени ее воздействия на последующие стадии жизненного цикла

продукции или готовую продукцию.

- Организация должна оценивать и выбирать поставщиков на основе их

способности поставлять соответствующую требованиям продукцию.

- Должны быть разработаны (и записаны) критерии и результаты отбора, 

оценки и повторной оценки.
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7.4.2 Информация по закупкам

Информация по закупкам должна описывать заказанную продукцию, 

включая:

- Требования к утверждению продукции, процедур, процессов и оборудования;

- Требования к квалификации персонала;

- Требования системы менеджмента качества

7.4.3 Верификация закупленной продукции

Организация должна осуществлять деятельность, необходимую для

обеспечения

соответствия закупленной продукции;

Если необходима верификация на предприятии поставщика, то

предполагаемые

меры по проверке и метод выпуска продукции должны быть установлены.
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7.5.2 Валидация процессов производства/обслуживания

Организация должна утверждать все процессы, результаты которых

нельзя проверить посредством последовательного мониторинга или

измерения.

Организация должна разработать меры по этим процессам, включая:

- определенные критерии для анализа и утверждения процессов;

- утверждение соответствующего оборудования и квалификации персонала;

- применения конкретных методов и процедур;

- требования к записям (4.2.4);

- повторную валидацию
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7.5.3 Идентификация и прослеживаем ость

Если это целесообразно, организация должна:

- Идентифицировать продукцию соответствующими способами на всех

стадиях ее жизненного цикла.

- Идентифицировать статус продукции по отношению к требованиям

мониторинга и измерений.

- Управлять и регистрировать уникальную идентификацию продукции

там, где это требуется.
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7.5.4 Собственность потребителей

Организация должна проявлять заботу о собственности потребителя пока

она находится под управлением организации.

Если собственность потребителя утеряна, повреждена или признана

непригодной для использования,   потребитель должен быть об этом

извещен, а записи поддерживаться в рабочем состоянии;

Примечание:

“Собственность потребителя” может включать также интеллектуальную

собственность

7.5.5 Сохранение соответствия продукции

Организация должна поддерживать соответствие продукции в ходе

внутренней обработки и поставки в место назначения. Эта поддержка

должна включать идентификацию, погрузочною-разгрузочные работы, 

упаковку, хранение и защиту
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7.6 Управление контрольными и измерительными приборами

Организация должна:

-

установить мониторинг и измерения, которые предстоит осуществлять,

а также устройства, необходимые для свидетельства соответствия продукции

установленным требованиям.

-разработать процессы обеспечивающие проведение мониторинга и

измерения в соответствии с требованиями.

- оценить и зарегистрировать предыдущие измерения, когда оборудование

не было калибровано, и предпринять соответствующие действия по отношению к

оборудованию и несоответствующею измеренной продукции. Записи результатов

должны поддерживаться в рабочем состоянии.

Там, где необходимо обеспечить обоснованные результаты, измерительное

оборудование должно быть:

- Откалибровано и поверено в установленные периоды времени в соответствии

с международными или национальными эталонами .В случае отсутствия таких

эталонов база для калибровки должна быть зарегистрирована.

- Отрегулировано или повторно отрегулировано если нужно;

- Идентифицировано с целью установления статуса калибровки;

- Защищено от нежелаемых регулировок

- Защищено от повреждения и ухудшения состояния в ходе обращения, 

технического обслуживания и хранения.
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8.0 Измерение, анализ и улучшение

8.1 Общие положения

Организация должна планировать и применять процессы мониторинга, 

измерения, анализа и улучшения, необходимые, чтобы:

- Демонстрировать соответствие продукции;

- Обеспечивать соответствие системы менеджмента качества;

- Постоянно повышать результативность СМК.

Это должно включать определение применимых методов, в том числе

систематических, и расширение их использования

8.2 Мониторинг и измерения

8.2.1 Удовлетворенность потребителей

Организация должна контролировать информацию о восприятии

потребителями соответствия организации их требованиям.

Должны быть установлены методы получения и использования этой ин-

формации.
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8.2.2 Внутренние аудиты (проверки)

Организация должна проводить внутренние аудиты через запланированные

интервалы времени, чтобы удостовериться, что СМК:

- соответствует запланированным требованиям

- эффективно внедрена и поддерживается в рабочем состоянии.

Программа аудита должна планироваться с учетом статуса и важности

процессов

и участков, подлежащих аудиту.

Критерии, область применения, частота и методы аудитов должны быть

определены.

Аудиторы не должны проверять свою собственную работу

Ответственность и требования к планированию и проведению аудитов, а также

к отчету о результатах и поддержанию в рабочем состоянии записей (4.2.4) 

должны быть определены в документированной процедуре.

Руководство должно обеспечить проведение действий по устранению

обнаруженных несоответствий и их причин без излишней отсрочки.

Последующие действия должны включать верификацию предпринятых мер

и отчет о результатах верификации.
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8.2.3 Мониторинг и измерения процессов

Организация должна применять подходящие методы мониторинга и

измерения процессов СМК.

Эти методы должны демонстрировать способность процессов достигать

запланированных результатов.

Если запланированные результаты не достигнуты, то должны

предприниматься исправления и корректирующие действия для

обеспечения соответствия продукции.
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8.2.4 Измерение и мониторинг продукции

Организация должна осуществлять мониторинг и измерять характеристики

продукции с целью проверки соблюдения требований к продукции.

Свидетельства соответствия критериям приемки должны поддерживаться

в рабочем состоянии.

Записи должны указывать лицо(а), санкционировавшее (не) выпуск

продукции (4.2.4).

Выпуск продукции и предоставление услуг не должны осуществляться, 

пока не будут завершены все запланированные мероприятия (7.1), 

если это не утверждено соответствующим уполномоченным или

потребителем.
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8.3 Управление несоответствующей продукцией

Организация должна обеспечить, чтобы продукция, которая не соответствует

требованиям была идентифицирована и управлялась с целью предотвращения

не предполагаемого использования или поставки.

Контроль, ответственность и полномочия для работы с несоответствующей

продукцией должны определяться в документированной процедуре.

Организация должна решить вопрос с несоответствующей продукции

способами:

- осуществления действий с целью устранения обнаруженного несоответствия;

- санкционирования её использования, выпуска или приёмки, если имеется

разрешение на отклонение от соответствующего органа;
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8.3 Управление несоответствующей продукцией

(

продолжение)

-осуществлением действий с целью предотвращения первоначального

предполагаемого использования или применения.

Записи о характере несоответствий и любых последующих предпринятых

действиях, включая полученные разрешения на отклонения, должны

поддерживаться в рабочем состоянии (4. 2.4).

Когда несоответствующая продукция исправлена, она должна быть

подвергнута повторной верификации для подтверждения соответствия

требованиям

Если несоответствие выявлено после поставки, организация должна

предпринять действия, соответствующие воздействиям (или потенциальным

воздействиям) несоответствия.
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8.4 Анализ данных

Организация должна установить, собирать и анализировать

соответствующие данные для демонстрации при-годности и

эффективности СМК.

Анализ данных должен обеспечивать информацией по:

- Удовлетворенности потребителей (8.2.1);

- Соответствию требованиям к продукции (7.2.1);

- Характеристикам и тенденциям процессов и продукции, включая

возможности проведения предупреждаю-щих действий;

- Поставщиков.
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8.5 Улучшение

8.5.1 Постоянное улучшение

Организация должна постоянно повышать результативность системы

менеджмента качества посредством:

- Политики в области качества;

- Целей по качеству;

- Результатов аудитов;

- Анализа данных;

- Корректирующих и предупреждающих действий;

- Анализа со стороны руководства.
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8.5.2 Корректирующие действия

Организация должна предпринять корректирующие действия с целью

устранения причин

несоответствий, чтобы предупредить повторное их возникновение.

Должна быть разработана документированная процедура для определения

требований к:

- Анализу несоответствий (включая жалобы потребителей);

- Установлению причин несоответствий;

- Оцениванию необходимости действий, чтобы избежать повторных

несоответствий;

- Определению и осуществлению необходимых действий;

- Записям результатов предпринятых действий (4.2.4);

- Анализу предпринятых корректирующих действий.
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8.5.3 Предупреждающие действия

Организация должна определить действия с целью устранения причин

потенциальных несоответствий для предупреждения их появления.

Предупреждающие действия должны соответствовать воздействиям

потенциальных проблем.

Должна быть разработана документированная процедура для

определения требований к:

- Установлению потенциальных несоответствий и их причин.

- Оценке действий по предупреждению появлений несоответствий.

- Определению и осуществлению необходимых действий.

- Записям результатов необходимых действий.

- Анализу предпринятых предупреждающих действий. 


Планы практических занятий

Тема 1 Требования к документации 
Цель: Целью занятия является ознакомление студентов с требованием, предявляемым к документам

Для занятий необходимо иметь стандарт СТ РК  ИСО 9001:2009
План: 

1. Объяснить цель занятия.

2. Объяснить порядок выполнения работы и пример выполнения.

3. Раздать методические указания на работу с заданиями (при необходимости).
4. Произвести совместно со студентами рассмотрение любого из документов СМК (политики, цели, СО, ДП, рабочей инструкции и т.п.).

Литература: 1,с.50

Контрольные вопросы:

1. Что такое стандарт организации?

2. Объяснить порядок разработки документов СМК..

3. Какие документы необходимы для функционирования СМК?

Тема 2 Руководство по качеству 

Цель: Целью занятия является ознакомление студентов с  руководстом по качеству 
План:

1 Ответственность и полномочия 

2 Постановка целей  в области качества 
3 Ориентация на потребителя 
4 Внутренний обмен информацией 

Литература:6, с.126-129

Контрольные вопросы:

1 Как определяются ответственность и полномочия? 

2 Как осуществляется постановка целей  в области качества? 
3 Что означает ориентация на потребителя? 
4 Как осуществляется внутренний обмен информацией?

Тема 3 Управление  документацией. 
Цель: Целью занятия является ознакомление студентов с управлением  документацией 
План:

1 Управление записями 

2 Внутренние аудиты 

3 Корректирующие действия

4  Предупреждающие действия

5 Управление несоответствующим продуктом

Литература:6,с.102-105
Контрольные вопросы:

1 Как осуществляется управление записями? 

2 Что такое внутренние аудиты? 

3 Как осуществляются корректирующие действия?

4 Как осуществляются предупреждающие действия?

5 Как осуществляется управление несоответствующим продуктом?

Тема 4 Политика в области качества 

Цель: Целью занятия является ознакомление студентов с политикой в области качества 

План:

1 Миссия организации 

2 Цели  в области качества 

3 выполнение требований и ожиданий потребителей 
Литература:1,с.54-55

 Контрольные вопросы: 

1 Что такое миссия организации? 

2 Как формируются цели  в области качества? 

3 Как осуществляется выполнение требований и ожиданий потребителей? 
Тема 5 Ответственность, полномочия и информирование. 

Цель: Целью занятия является ознакомление студентов с ответственностью, полномочиями и информированием. 

План:

1 Ответственность руководителей на всех уровнях 

2 Полномочия руководителей и исполнителей

3 Осуществление внутреннего обмена информацией 
Литература:1,с.64-66
Контрольные вопросы:

1 Что означает ответственность руководителей на всех уровнях? 

2 Как осуществляются полномочия руководителей и исполнителей?

3 Как обеспечивается внутренний обмен информацией?
Тема 6 Анализ со стороны руководства 

Цель: Целью занятия является ознакомление студентов с анализом со стороны руководства 
План:

1 Анализ со стороны руководства 

2 Чек-лист

3 Контрольная карта 

4 Диаграмма Исикавы
Литература: 1,с.56 

Контрольные вопросы:

1 Как осуществляется анализ со стороны руководства? 

2 Что такое чек-лист?

3 Что такое контрольная карта? 

4 Для чего применяется Диаграмма Исикавы?
Тема 7 Менеджмент ресурсов 

Цель: Целью занятия является ознакомление студентов с менеджментом ресурсов 
План:

1 Людские ресурсы 

2 Финансовые ресурсы

3 Энергетические и материальные ресурсы

Литература:1, с.58-59

Контрольные вопросы:

1 Что такое людские ресурсы? 

2 Что такое финансовые ресурсы?

3 Что такое энергетические и материальные ресурсы?

Тема 8 Планирование производства продукции 

Цель: Целью занятия является ознакомление студентов с планированием производства
 План:

1 Анализ требований потребителей 

2 Изучение спроса и анализ рекламаций

3  Учет требований перспективных стандартов

4  Осуществление плановых расчетов

Литература:1,с.78-79

Контрольные вопросы:

1 Как осуществляется анализ требований потребителей? 

2 Как осуществляется изучение спроса и анализ рекламаций?

3 Как осуществляется учет требований перспективных стандартов?

4 Как проверяется осуществление плановых расчетов?

Тема 9 Процессы, связанные с потребителем 

Цель: Целью занятия является ознакомление студентов с процессами, связанными с потребителем 

План:

1 Выполнение требований, предъявляемых потребителями 

2 Алгоритмы процессов, связанные с потребителями
Литература:8,с.66

Контрольные вопросы:

1 Как выполняются требования, предъявляемые потребителями? 

2 Как формируются алгоритмы процессов, связанные с потребителями?

Тема 10 Проектирование и разработка 

Цель: Целью занятия является ознакомление студентов с проектированием и разработкой 

План:

1 Моделирование общего процесса СМК (Гиперпроцесса)  

2 Моделирование системообразующих процессов СМК (Макропроцессов),

3 Моделирование основных и вспомогательных процессов

4 Моделирование процессов низших уровней (подпроцессов, субпроцессов и т.д.)

Литература: 8. с.8-28

Контрольные вопросы:

1 Как осуществляется моделирование общего процесса СМК (Гиперпроцесса)? 

2 Как осуществляется моделирование системообразующих процессов СМК (Макропроцессов)?

3 Как осуществляется моделирование основных и вспомогательных процессов?

4   Как осуществляется моделирование процессов низших уровней (подпроцессов, субпроцессов и т.д.)?

Тема 11 Закупки 

Цель: Целью занятия является ознакомление студентов с поставками 
План:

1 Определение и документирование требований к поставкам 

2 Выбор поставщиков и способов управления поставками 

3 Управление каналами осуществления поставок 

Литература:8,с.28-29

Контрольные вопросы:

1 Как осуществляется определение и документирование требований к поставкам?

2 Как осуществляется выбор поставщиков и способов управления поставками? 

3 Как осуществляется управление каналами осуществления поставок? 

Тема 12 Производство и обслуживание 

Цель: Целью занятия является ознакомление студентов с производством и обслуживанием 

План: 

1 Моделирование процессов производства
2 Моделирование процессов обслуживания
Литература:8,с.32
Контрольные вопросы:

1 Как осуществляется моделирование процессов производства?

2 Как осуществляется моделирование процессов обслуживания?

Тема 13  Управление устройствами для мониторинга и измерения 

Цель: Целью занятия является ознакомление студентов с управлением устройствами для мониторинга и измерений 
План:

1 Управление устройствами для мониторинга 
2 Управление устройствами для измерения 
Литература:8,с.62

Контрольные вопросы:

1 Как производится управление устройствами для мониторинга? 
2 Как производится управление устройствами для измерения? 
Тема 14  Мониторинг и измерение 

Цель: Целью занятия является ознакомление студентов с мониторингом и измерением
 План:
1 Особенности процесса мониторинга 
2 Особенности процесса измерения 
Литература:8,с.38

Контрольные вопросы:

1 В чем состоят особенности процесса мониторинга? 
2 В чем состоят особенности процесса измерения? 
Тема 15 Управление несоответсвующей продукцией 

Цель: Целью занятия является ознакомление студентов с управлением несоответсвующей продукцией 
План:

1 Несоответсвующая продукция  

2 Процесс управления несоответсвующей продукцией 
Литература:8,с.3-5

Контрольные вопросы:

1 Что относится к несоответсвующей продукции?  

2 Как осуществляется процесс управления несоответсвующей продукцией? 
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  Ответственность, полномочия и порядок взаимодействия между 

подразделениями и должностными лицами могут устанавливаться в следующих документах:



- Организационная структура (органиграмма) организации;



- Приказы и распоряжения высшего руководства;



- Положения о структурных подразделениях;



- Должностные инструкции;



- Руководство по качеству;



- Документации СМК;



- Матрицы распределения ответственности в СМК;
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