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ТОО «КАЗЭКСПОАУДИТ»



ЛИСТ ОЦЕНКИ СИСТЕМЫ МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА
	

	наименование организации 




                адрес, тел, факс, e-mail
Цели:

1. Предварительная оценка соответствия существующей системы менеджмента качества (СМК) организации требованиям СТ РК ISО 9001-2016.

2. Определение готовности организации к проведению сертификации.
	№ п/п
	Вопросы
	СТ РК ISО 9001
	(
если «да»
	Комментарий (требуется, если ответ «нет»)


	1
	2
	3
	4
	5

	4 Среда организации

4.1 Понимание организации и её среды; 4.2 Понимание потребностей и ожиданий заинтересованных сторон; 4.3 Определение области применения системы менеджмента качества; 4.4 Система менеджмента качества и её процессы

	1
	Определены ли внешние и внутренние факторы, относящиеся к намерениям и стратегическому направлению деятельности Организации, которые влияют на способность системы менеджмента качества (СМК) достигать запланированных результатов? 
	4.1
	(
	

	2
	Осуществляет ли Организация мониторинг и анализ информации, касающейся этих внешних и внутренних факторов?
	4.1
	(
	

	3
	Определены ли заинтересованные стороны и их требования, относящиеся к СМК?
	4.2
	(
	

	4
	Осуществляет ли Организация мониторинг и анализ информации об этих заинтересованных сторонах и их требованиях?
	4.2
	(
	

	5
	Определены ли границы и применимость СМК? 
	4.3
	(
	

	6
	Поддерживается ли в рабочем состоянии документированная информация об области применения СМК Организации?
	4.3
	(
	

	7
	Включает ли область применения СМК Организации: 

· продукцию и услуги, охваченные СМК?
	4.3
	(
	

	8
	· обоснования исключений в случаях, когда требования не могут быть применены?
	4.3
	(
	

	9
	Приняты ли при определении области применения СМК Организации во внимание:

· внешние и внутренние аспекты (требование п. 4.1)?
	4.3
	(
	

	10
	· требования заинтересованных сторон (требование п. 4.2)?
	4.3
	(
	

	11
	· продукция и услуги организации?
	4.3
	(
	

	12
	Определены ли процессы, необходимые для системы менеджмента качества (СМК) и их взаимодействие?
	4.4
	(
	

	13
	Определены ли:

· требуемые входы и ожидаемые выходы процессов?
	4.4
	(
	

	14
	· последовательность и взаимодействие процессов?
	4.4
	(
	

	15
	· критерии, методы, включая измерения и связанные с ними индикаторы, необходимые для обеспечения результативного функционирования и управления процессами?
	4.4
	(
	

	16
	· необходимые ресурсы и их доступность?
	4.4
	(
	

	17
	· ответственность и полномочия для процессов?
	4.4
	(
	

	18
	· риски и возможности (требование п. 6.1)?
	4.4
	(
	

	19
	· методы мониторинга, измерений, оценки процессов (где это применимо) и внесения изменений в процессы?
	4.4
	(
	

	20
	· возможности для улучшения процессов и СМК?
	4.4
	(
	

	21
	Сохраняется ли документированная информация о процессах СМК?
	4.4
	(
	

	5 Лидерство

5.1 Лидерство и приверженность; 5.2 Политика; 5.3 Функции, ответственность и полномочия в организации

	22
	Имеются ли доказательства демонстрации лидерства и приверженности высшего руководства в отношении СМК? 
	5.1.1
	(
	

	23
	Имеются ли доказательства демонстрации лидерства и приверженности высшего руководства относительно ориентации на потребителя?
	5.1.2
	(
	

	24
	Соответствует ли политика в области качества намерениям Организации и её организационной среде?
	5.2.1
	(
	

	25
	Обеспечена ли в политике основа для установления целей в области качества?
	5.2.1
	(
	

	26
	Включено ли в политику в области качества обязательство соответствовать применимым требованиям?
	5.2.1
	(
	

	27
	Включено ли в политику в области качества обязательство постоянно улучшать СМК?
	5.2.1
	(
	

	28
	Доступна ли политика в области качества в виде документированной информации?
	5.2.2
	(
	

	29
	Обеспечено ли доведение политики в области качества до сведения персонала Организации?
	5.2.2
	(
	

	30
	Имеются ли доказательства, что политика в области качества понимается персоналом?
	5.2.2
	(
	

	31
	Имеются ли доказательства, что политика в области качества применяется в Организации?
	5.2.2
	(
	

	32
	Имеются ли доказательства, что политика в области качества доступна для соответствующих заинтересованных сторон?
	5.2.2
	(
	

	33
	Проведено ли распределение ответственности, полномочий в рамках СМК?
	5.3
	(
	

	6 Планирование

6.1 Действия в отношении рисков и возможностей; 6.2 Цели в области качества и планирование для их достижения; 6.3 Планирование изменений

	34
	Учитываются ли при планировании СМК внешние и внутренние аспекты (требование п. 4.1) и требования заинтересованных сторон (требование п. 4.2)?
	6.1.1
	(
	

	35
	Осуществляется ли в Организации планирование:

· действий по обращению с рисками и возможностями и способов их осуществления в рамках процессов СМК?
	6.1.2
	(
	

	36
	· способов оценки результативности этих действий?
	6.1.2
	(
	

	37
	Установлены ли цели в области качества для соответствующих функций, уровней и процессов?
	6.2.1
	(
	

	38
	Оформлены ли цели в области качества в виде документированной информации?
	6.2.1
	(

	

	39
	Согласуются ли цели в области качества с политикой в области качества?
	6.2.1
	(
	

	40
	Являются ли цели в области качества измеримыми?
	6.2.1
	(
	

	41
	Учитывают ли цели в области качества требования применимые к Организации?
	6.2.1
	(
	

	42
	Содержат ли цели в области качества цели по соответствию продукции и услуг Организации, а также цели по повышению удовлетворенности потребителей?
	6.2.1
	(
	

	43
	Осуществляется ли мониторинг и актуализация целей в области качества по мере необходимости?
	6.2.1
	(
	

	44
	Обеспечено ли доведение целей в области качества до сведения персонала Организации? 
	6.2.1
	(
	

	45
	Определяются ли при планировании целей в области качества:

· действия по выполнению?
	6.2.2
	(
	

	46
	· необходимые ресурсы?
	6.2.2
	(
	

	47
	· ответственные лица?
	6.2.2
	(
	

	48
	· сроки выполнения?
	6.2.2
	(
	

	49
	· методы оценки результатов достижения?
	6.2.2
	(
	

	50
	Учитываются ли при планировании и внедрении изменений в СМК цели изменений и любые потенциальные последствия?
	6.3
	(
	

	51
	Обеспечена ли целостность СМК при планировании и внедрении изменений?
	6.3
	(
	

	52
	Обеспечена ли доступность ресурсов для внедрения изменений?
	6.3
	(
	

	53
	Обеспечено ли распределение и перераспределение ответственности и полномочий при планировании и внедрении изменений?
	6.3
	(
	

	7 Средства обеспечения

7.1 Ресурсы; 7.2 Компетентность; 7.3 Осведомленность; 7.4 Обмен информацией;

 7.5 Документирования информация

	54
	Выделены ли необходимые ресурсы для разработки, внедрения и постоянного улучшения СМК?
	7.1.1
	(
	

	55
	Рассмотрены ли Организацией возможности и ограничения, связанные с существующим внутренним ресурсам?
	7.1.1
	(
	

	56
	Рассмотрены ли Организацией необходимые ресурсы от внешних поставщиков?
	7.1.1
	(
	

	57
	Обеспечена ли Организация всем необходимым персоналом для результативного функционирования СМК и процессов?
	7.1.2
	(
	

	58
	Поддерживается ли в рабочем состоянии инфраструктура, необходимая для функционирования процессов в целях достижения соответствия продукции и услуг?
	7.1.3
	(
	

	59
	Управляет ли Организация факторами среды, необходимой для функционирования процессов в целях достижения соответствия продукции и услуг?
	7.1.4
	(
	

	60
	Определены ли ресурсы, необходимые для обеспечения действительных и надежных результатов мониторинга и измерений?
	7.1.5
	(
	

	61
	Сохраняется ли документированная информация, свидетельствующая о соответствии ресурсов для мониторинга и измерений их назначению?
	7.1.5
	(
	

	62
	Поверены (откалиброваны) ли средства измерений через установленные периоды или перед применением в соответствии с национальными или международными стандартами?
	7.1.5
	(
	

	63
	Зарегистрирована/задокументирована ли база для поверки/калибровки в случае отсутствия таких стандартов?
	7.1.5
	(
	

	64
	Идентифицируются ли средства измерений и испытательное оборудование с целью установления статуса поверки (калибровки, аттестации)?
	7.1.5
	(
	

	65
	Защищены ли средства измерений и испытательное оборудование от регулировок, повреждения и ухудшения состояния, которые могли бы сделать недействительным статус калибровки и последующие результаты измерений?
	7.1.5
	(
	

	66
	Оценивается ли правомочность предыдущих измерений, если обнаружен дефект средства измерений или испытательного оборудования в течение плановой поверки (калибровки) или в ходе использования?
	7.1.5
	(
	

	67
	Предпринимаются ли соответствующие действия в отношении такого оборудования?
	7.1.5
	(
	

	68
	Определила ли Организация и поддерживает в рабочем состоянии организационные знания, необходимые для функционирования процессов и достижения соответствия продукции и услуг?
	7.1.6
	(
	

	69
	Управляет ли Организация текущими знаниями и определяет ли потребность в получении дополнительных знаний? 
	7.1.6
	(
	

	70
	Установлены ли требования к необходимой квалификации и компетентности персонала, выполняющего работу, находящуюся под управлением организации, которые оказывают влияние на функционирование и результативность СМК?
	7.2
	(
	

	71
	Определены ли для персонала требования к:

· образованию?
	7.2
	(
	

	72
	· подготовке?
	7.2
	(
	

	73
	· практическому опыту?
	7.2
	(
	

	74
	Определена ли потребность в подготовке и повышении квалификации персонала?
	7.2
	(
	

	75
	Обеспечивается ли подготовка или предпринимаются иные действия  по получению необходимой компетентности?
	7.2
	(
	

	76
	Проводится ли оценка результативности проводимой подготовки и повышения квалификации?
	7.2
	(
	

	77
	Сохраняется ли документированная информация о соответствующем образовании, подготовке и опыте персонала?
	7.2
	(
	

	78
	Осведомлен ли персонал о:
	
	
	

	79
	· политике в области качества?
	7.3
	(
	

	80
	· целях в области качества?
	7.3
	(
	

	81
	· своем вкладе в результативность СМК, включая пользу от улучшения результатов деятельности?
	7.3
	(
	

	82
	· последствиях несоблюдения требований СМК?
	7.3
	(
	

	83
	Определена ли Организацией потребность во внешних и внутренних коммуникациях, относящихся к СМК?
	7.4
	(
	

	84
	Включает ли информация о коммуникациях - содержание/тему, время, участников и методы коммуникаций? 
	7.4
	(
	

	85
	Включена ли в СМК вся необходимая документированная информация СМК?
	7.5.1
	(
	

	86
	Определена ли система идентификации и описания документированной информации?
	7.5.2
	(
	

	87
	Определен ли формат и носитель?
	7.5.2
	(
	

	88
	Обеспечен ли анализ и одобрение документированной информации при её разработке и актуализации на пригодность и адекватность?
	7.5.2
	(
	

	89
	Обеспечена ли доступность документированной информации для пользователей, где и когда она необходима?
	7.5.3
	(
	

	90
	Обеспечена ли защита документированной информации от несоблюдения конфиденциальности, неподходящего использования, потери целостности?
	7.5.3
	(
	

	91
	Установлен ли порядок:

· распределения, обеспечения доступа, обеспечения поиска/восстановления и использования документированной информации?
	7.5.3
	(
	

	92
	· хранения и сохранности, включая сохранение разборчивости, документированной информации?
	7.5.3
	(
	

	93
	· управления изменениями документированной информации?
	7.5.3
	(
	

	94
	· сохранения и изъятия документированной документации?
	7.5.3
	(
	

	95
	Соблюдается ли порядок идентификации и управления документами внешнего происхождения, определенных организацией как необходимых для планирования и функционирования СМК?
	7.5.3
	(
	

	8 Деятельность на стадиях жизненного цикла продукции и услуг

8.1 Планирование и управление деятельностью на стадиях жизненного цикла продукции и услуг;   

8.2 Требования к продукции услугам; 8.3 Проектирование и разработка продукции и услуг; 

	8.4 Управление процессами, продукцией и услугами, поставляемыми внешними поставщиками;

8.5 Производство продукции и предоставление услуг; 8.6 Выпуск продукции и услуг; 

8.7 Управление несоответствующими результатами процессов

	96
	Осуществляет ли Организация планирование, внедрение и управление процессами, необходимыми для выполнения требований к предоставлению продукции и услуг?
	8.1
	(
	

	97
	Определяются ли при планировании предоставления продукции и услуг:

· требования к продукции и услуга?
	8.1
	(
	

	98
	· критерии для процессов и для приемки продукции и услуг?
	8.1
	(
	

	99
	· ресурсы, необходимые для достижения соответствия требованиям к продукции и услугам?
	8.1
	(
	

	100
	· внедрение управления процессами в соответствии с установленными критериями?
	8.1
	(
	

	101
	· необходимая документированная информация?
	8.1
	(
	

	102
	Имеются ли выходные данные планирования?
	8.1
	(
	

	103
	Управляет ли организация планируемыми изменениями и анализирует ли последствия непредвиденных изменений?
	8.1
	(
	

	104
	Предпринимаются ли меры для смягчения негативных последствий таких изменений?
	8.1
	(
	

	105
	Охватывает ли связь с потребителем вопросы, касающиеся:

· информации о продукции и услугах?
	8.2.1
	(
	

	106
	· обработки запросов, контрактов или заказов, включая их изменения?
	8.2.1
	(
	

	107
	· получения отзывов о продукции и услугах, включая претензии?
	8.2.1
	(
	

	108
	· управления или обращения с собственностью потребителей (если применимо)?
	8.2.1
	(
	

	109
	· особых требований для действий в непредвиденных обстоятельств (где применимо)?
	8.2.1
	(
	

	110
	Определяются ли Организацией:

· требования к продукции и услугам (включая признанные необходимыми самой Организацией)?
	8.2.1
	(
	

	111
	· применимые законодательные и регулирующие требования, относящиеся к продукции и услугам?
	8.2.2
	(
	

	112
	Гарантирует ли процесс анализа требований способность Организации выполнить установленные требования к продукции и услугам?
	8.2.2
	(
	

	113
	Гарантирует ли процесс анализа то, что:

· требования, установленные потребителем, включая деятельность по поставке и после поставки, определены?
	8.2.2
	(
	

	114
	· требования, не установленные потребителями, но необходимые для конкретного или предполагаемого использования потребителем, определены?
	8.2.3
	(
	

	115
	· дополнительные законодательные и регулирующие требования, применимые к продукции и услугам, определены?
	8.2.3
	(
	

	116
	· контрактные требования или требования заказа, отличающиеся от ранее сформулированных, согласованы?
	8.2.3
	(
	

	117
	Определен ли порядок действий в случаях, когда потребитель не представил свои требования в документированном виде?
	8.2.3
	(
	

	118
	Сохраняется ли документированная информация о результатах анализа?
	8.2.3
	(
	

	119
	Актуализируется ли документированная информация при изменении требований к продукции?
	8.2.3
	(
	

	120
	Информируется ли соответствующий персонал о таких изменениях?
	8.2.4
	(
	

	121
	Охватывает ли связь с потребителем вопросы, касающиеся:

· информации о продукции и услугах?
	8.2.4
	(
	

	122
	Разработан, внедрен и поддерживается ли в рабочем состоянии процесс проектирования и разработки?
	8.3.1
	(
	

	123
	Учитываются ли при определении этапов проектирования и разработки и методов управления:

· характер, длительность и сложность деятельности по проектированию и разработке?
	8.3.2
	(
	

	124
	· требуемые стадии процесса, включая анализ проектирования и разработки?
	8.3.2
	(
	

	125
	· действия в отношении  верификации и валидации?
	8.3.2
	(
	

	· 126
	· ответственность и полномочия?
	8.3.2
	(
	

	127
	· необходимые внутренние и внешние ресурсы?
	8.3.2
	(
	

	128
	· необходимость в управлении взаимодействиями между различными сторонами в процессе проектирования?
	8.3.2
	(
	

	129
	· необходимость во вовлечении потребителя и пользователей в процесс проектирования?
	8.3.2
	(
	

	130
	· требования для последующего производства продукции и услуг?
	8.3.2
	(
	

	131
	· уровень управления процессом проектирования и разработки, ожидаемый потребителями и другими заинтересованными сторонами?
	8.3.2
	(
	

	132
	· необходимая документированная информация по процессу проектирования?
	8.3.2
	(
	

	133
	Учтены ли при определении входных данных:

· функциональные и эксплуатационные требования?
	8.3.3
	(
	

	134
	· информацию, полученную из предыдущей аналогичной деятельности по проектированию и разработке?
	8.3.3
	(
	

	135
	· применимые законодательные и регулирующие требования?
	8.3.3
	(
	

	136
	· стандарты или своды практик, которые Организация обязалась применять?
	8.3.3
	(
	

	137
	· необходимые внутренние и внешние ресурсы? 
	8.3.3
	(
	

	138
	· потенциальные последствия отказов, связанных со свойствами продукции и услуг?
	8.3.3
	(
	

	139
	Проводится ли анализ входных данных на адекватность целям проектирования и разработки?
	8.3.3
	(
	

	140
	Сохраняется ли документированная информация по входным данным проектирования и разработки?
	8.3.3
	(
	

	141
	Гарантируют ли средства, применяемые для управления проектированием и разработкой, что:

· результаты проектирования и разработки определены?
	8.3.4
	(
	

	142
	· анализ проектирования и разработки проводится?
	8.3.4
	(
	

	143
	· верификация проекта и разработки проводится?
	8.3.4
	(
	

	144
	· валидация проекта и разработки проводится?
	8.3.4
	(
	

	145
	· предпринимаются необходимые действия по проблемам, выявленным в ходе анализа, верификации и валидации?
	8.3.4
	(
	

	146
	· сохраняется документированная информация по этим действиям?
	8.3.4
	(
	

	147
	Обеспечено ли что выходные данные соответствуют входным данным? 
	8.3.5
	(
	

	148
	Являются ли выходные данные достаточными для последующих процессов предоставления продукции и услуг?
	8.3.5
	(
	

	149
	Включают ли выходные данные требования к мониторингу, измерениям и критериям приемки или ссылки на них?
	8.3.5
	(
	

	150
	Обеспечивают ли выходные данные, что продукция, которая будет производиться, или услуги, которые будут оказываться, будут пригодны 
	8.3.5
	(
	

	151
	Определяют ли выходные данные характеристики продукции и услуги, которые имеют важное значение для их предназначения, безопасности и надлежащего предоставления?
	8.3.5
	(
	

	152
	Сохраняется ли документированная информация по выходным данным?
	8.3.5
	(
	

	153
	Идентифицируются ли изменения во входных и выходных проекта и разработки в ходе проекта или впоследствии?
	8.3.6
	(
	

	154
	Анализируются ли изменения во входных и выходных проекта и разработки в объеме, обеспечивающем отсутствие нежелательного воздействия на соответствие требованиям?
	8.3.6
	(
	

	155
	Сохраняется ли документированная информация об изменениях в процессе проектирования и разработки?
	8.3.6
	(
	

	156
	Предоставляются ли Организации процессы, продукцию или услуги извне?
	8.4.1
	(
	

	157
	Определены ли требования для управления  процессами, продукцией и услугами, предоставляемыми внешними поставщиками в следующих случаях:

•
продукция и услуги от внешних поставщиков предназначены для включения в состав продукции и услуги самой организации?
	8.4.1
	(
	

	158
	· продукция и услуги поставляются внешними поставщиками напрямую потребителю от имени организации?
	8.4.1
	(
	

	159
	· процесс или его часть выполняется внешним поставщиком по решению организации?
	8.4.1
	(
	

	160
	Определены и применяются ли критерии для оценки, выбора, мониторинга функционирования и повторной оценки внешних поставщиков?
	8.4.1
	(
	

	161
	Сохраняется ли документированная информация о об этих действиях?
	8.4.1
	(
	

	162
	Определены ли вид и степень управления, включая методы контроля, внешними поставками процессов, продукции и услуг?
	8.4.2
	(
	

	163
	Осуществляет ли Организация верификацию или другие виды деятельности в отношении процессов, продукции и услуг, предоставляемых извне?
	8.4.2
	(
	

	164
	Сообщает ли Организация внешним поставщикам свои требования, относящиеся:

· к поставляемым процессам, продукции и услугам?
	8.4.3
	(
	

	165
	· к одобрению продукции, услуг; методов, процессов или оборудования; выпуску продукции и услуги?
	8.4.3
	(
	

	166
	· к компетентности персонала?
	8.4.3
	(
	

	167
	· к взаимодействию внешнего поставщика с организацией?
	8.4.3
	(
	

	168
	· к применяемым организацией управлению и мониторингу результатов деятельности внешнего поставщика?
	8.4.3
	(
	

	169
	· к деятельности по верификации или валидации на месте у внешнего постащика?
	8.4.3
	(
	

	170
	Проверяются ли установленные требования к внешнему поставщику на адекватность до их сообщения ему?
	8.4.3
	(
	

	171
	Включают ли управляемые условия производства и оказания услуг:

· доступность документированной информации, определяющей характеристики продукции и услуг или осуществляемой деятельности;
	8.5.1
	(
	

	172
	· результаты, которые должны быть достигнуты?
	8.5.1
	(
	

	173
	· доступность и применение подходящих ресурсов для мониторинга и измерений?
	8.5.1
	(
	

	174
	· деятельность по мониторингу и измерениям на соответствующих этапах?
	8.5.1
	(
	

	175
	· использование соответствующей инфраструктуры и среды?
	8.5.1
	(
	

	176
	· назначение компетентного персонала, включая персонал с требуемой квалификацией?
	8.5.1
	(
	

	177
	· валидацию и периодическую повторную валидацию способности любых процессов производства и оказания услуг достигать запланированных результатов в тех случаях, когда выходы не могут быть верифицированы посредством последовательного мониторинга и измерений? 
	8.5.1
	(
	

	178
	· предотвращение ошибок, связанных с человеческим фактором?
	8.5.1
	(
	

	179
	· осуществление выпуска, поставки и действий после поставки?
	8.5.1
	(
	

	180
	Осуществляется ли идентификация выходов процессов там, где необходимо обеспечить соответствие продукции и услуг?
	8.5.2
	(
	

	181
	Осуществляется ли идентификация статуса выходов процессов с учетом требований к мониторингу и измерениям в ходе всего производства и оказания услуг?
	8.5.2
	(
	

	182
	Сохраняется ли документированная информация по идентификации выходов процессов для выполнения требований к прослеживаемости? 
	8.5.2
	(
	

	183
	Обеспечивается ли сохранность собственности потребителя или внешнего поставщика, предоставленной для использования или включения в продукцию и услуги? 
	8.5.3
	(
	

	184
	Обеспечивается ли идентификация, верификация, сохранность и защита собственности потребителя или внешнего поставщика, предоставленной для использования или включения в продукцию и услуги? 
	8.5.3
	(
	

	185
	Извещается ли потребитель или внешний поставщик обо всех случаях, связанных с утратой, повреждением или признанием непригодной для использования собственности потребителя/внешнего поставщика?
	8.5.3
	(
	

	186
	Выполняются ли мероприятия по сохранению соответствия выходов процессов во время производства продукции и предоставления услуг?
	8.5.4
	(
	

	187
	Определила ли Организация, объем действий после поставки с учетом рассмотрения следующего:

· законодательные и нормативные требования?
	8.5.5
	(
	

	188
	· потенциальные нежелательные последствия, связанные с ее продукцией и услугами?
	8.5.5
	(
	

	189
	· характер использования и предполагаемый срок эксплуатации продукции и услуг?
	8.5.5
	(
	

	190
	· требования потребителей, включая обратную связь?
	8.5.5
	(
	

	191
	Установлен и выполняется анализ и управление изменениями в производстве или предоставления услуг необходимыми для обеспечения соответствия требованиям?
	8.5.6
	(
	

	192
	Сохраняется ли документированная информация о результатах анализа изменений, об одобрившем изменения персонале, о любых необходимых действиях?
	8.5.6
	(
	

	193
	Осуществляются ли на соответствующих  этапах запланированные мероприятия с целью верификации соблюдения требований к продукции и услугам?
	8.6
	(
	

	194
	Осуществляются ли все запланированные мероприятия по верификации соответствия до момента выпуска продукции и услуг?
	8.6
	(
	

	195
	Сохраняются ли свидетельства соответствия критериям приемки?
	8.6
	(
	

	196
	Предоставляет ли документированная информация возможность проследить лицо, одобрившее выпуск продукции и услуги, поставляемой потребителю?
	8.6
	(
	

	197
	Идентифицируются ли несоответствующие требованиям выходы процессов, продукции и услуги, с целью предотвращения их непреднамеренного использования или поставки?
	8.7


	(
	

	198
	Предпринимаются ли соответствующие действия к несоответствующим продукции и услугам, в том числе обнаруженным после поставки или оказания?
	8.7
	(
	

	199
	Осуществляются ли следующие действия с несоответствующими выходами, продукцией и услугами:

 •
коррекция?
	8.7
	(
	

	200
	· отделение, ограничение распространения, возврат, приостановка поставки?
	8.7
	(
	

	201
	· информирование потребителя?
	8.7
	(
	

	202
	· получение разрешения на отклонение?
	8.7
	(
	

	203
	Подвергаются ли повторной верификации исправленные несоответствующие выходы процессов, продукции и услуги?
	8.7
	(
	

	204
	Сохраняется ли документированная информация о действиях, предпринятых с несоответствующими выходами процессов, продукции и услугами, включая

•
описание несоответствия?
	8.7
	(
	

	205
	· описание предпринятых действий?
	8.7
	(
	

	206
	· описание полученного разрешения на отклонение?
	8.7
	(
	

	207
	· указание лица, принимавшего решение о действии в отношении несоответствия?
	8.7
	(
	

	9 Оценка результатов деятельности

9.1 Мониторинг, измерение, анализ и оценка; 9.2 Внутренний аудит; 9.3 Анализ со стороны руководства

	208
	Установлены ли Организацией требования к деятельности по мониторингу и измерениям?
	9.1.1
	(
	

	209
	Сохраняется документированная информация, свидетельствующая о выполнении требований по мониторингу и измерениям?
	9.1.1
	(
	

	210
	Проводится ли мониторинг информации, касающейся восприятием потребителями степени удовлетворения организацией их потребностей и ожиданий?
	9.1.2
	(
	

	211
	Определены ли методы получения и использования информации об удовлетворенности потребителей?
	9.1.2
	(
	

	212
	Проводится ли анализ и оценка данных и информации, получаемых в ходе мониторинга, измерении?
	9.1.3
	(
	

	213
	Проводятся ли внутренние аудиты СМК?
	9.2.1
	(
	

	214
	Проводятся ли внутренние аудиты СМК через запланированные интервалы времени?
	9.2.2
	(
	

	215
	Включает ли программа аудитов СМК требования к периодичности, методам, ответственности, планированию и отчетности?
	9.2.2
	(
	

	216
	Учитывается ли при планировании аудитов: цели в области качества, важность процессов, обратная связь от потребителей, произошедшие изменения, а также результаты предыдущих аудитов?
	9.2.2
	(
	

	217
	Определены ли критерии и область применения аудитов?
	9.2.2
	(
	

	218
	Являются ли аудиторы объективными и беспристрастными?
	9.2.2
	(
	

	219
	Доводятся ли результаты аудитов до соответствующих руководителей?
	9.2.2
	(
	

	220
	Своевременно ли осуществляются коррекция и корректирующие действия по результатам аудитов?
	9.2.2
	(
	

	221
	Сохраняется ли документированная информация по результатам аудитов?
	9.2.2
	(
	

	222
	Проводится ли периодический анализ СМК со стороны руководства?
	9.3.1
	(
	

	223
	Планируется и проводится ли анализ со стороны руководства с учетом:

· статуса выполнения мероприятий по результатам предыдущих анализов со стороны руководства?
	9.3.1
	(
	

	224
	· изменившихся внешних и внутренних факторов, относящихся к СМК? 
	9.3.1
	(
	

	225
	· достаточности ресурсов, результативности действий, предпринятых в отношении рисков и возможностей?
	9.3.1
	(
	

	225
	· потенциальных возможностей для улучшения СМК?
	9.3.1
	(
	

	226
	· информации о показателях работы и результативности СМК, включая
удовлетворённость потребителей и обратная связь от других важных заинтересованных сторон?
	9.3.1
	(
	

	227
	· степени достижения целей в области качества?
	9.3.1
	(
	

	228
	· функционирование процессов и соответствие продукции и услуг?
	9.3.1
	(
	

	229
	· несоответствия и корректирующие действия?
	9.3.1
	(
	

	230
	· результаты мониторинга и измерений?
	9.3.1
	(
	

	231
	· результаты аудитов?
	9.3.1
	(
	

	232
	· результаты работы внешних поставщиков?
	9.3.1
	
	

	233
	Включают ли выходные данные анализы со стороны руководства:

· действия по улучшения?
	9.3.1
	(
	

	234
	· определение потребности в изменениях в СМК, включая потребность в ресурсах?
	9.3.2
	(
	

	235
	Сохраняется документированная информация о проведенных анализах со стороны руководства?
	9.3.2
	(
	

	236
	Проводится ли периодический анализ СМК со стороны руководства?
	9.3.2
	(
	

	10 Улучшение
10.1Общие положения; 10.2 Несоответствия и корректирующие действия; 10.3 Постоянное улучшение

	237
	Определяет ли Организация возможности для улучшения и осуществляет действия по улучшению, включая:

· улучшение продукции и услуг для удовлетворения требований, а также учета будущих потребностей и ожиданий?
	10.1
	(
	

	238
	· коррекцию, предупреждению или снижение влияния нежелательных воздействий?
	10.1
	(
	

	239
	· улучшение показателей работы и повышение результативности СМК?
	10.1
	(
	

	240
	Включает ли реагирование Организации на несоответствие:

· действия по контролю и коррекции несоответствий?
	10.2.1
	(
	

	241
	· действия по устранению последствий, вызванных несоответствием?
	10.2.1
	(
	

	242
	Проводится ли:

· анализ несоответствия?
	10.2.1
	(
	

	243
	· определение причин несоответствия?
	10.2.1
	(
	

	244
	· определение наличия или возможности появления аналогичных несоответствий?
	10.2.1
	(
	

	245
	· осуществление необходимых действий?
	10.2.1
	(
	

	246
	· анализ результативности предпринятых действий?
	10.2.1
	(
	

	247
	· актуализацию информации о рисках и возможностях, определенных при планировании?
	10.2.1
	(
	

	248
	· внесение изменений в СМК, при необходимости?
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