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Настоящее учебное пособие "Теория управления качеством и сертификация" содержит материалы для переподготовки руководителей службы качества, руководителей службы подготовки персонала и руководителей отделов кадров по системе управления качеством и сертификации продукции, услуг и аккредитации производства.


Материалы пособия будет также полезны при подготовке студентов по направлению 221400 "Управление качеством" специальность 221400 "Управление качеством".

В В Е Д Е Н И Е


В развитых странах проблема повышения качества продукции и услуг имеет важное значение. Особую важность эта проблема приобретает в обеспечение конкурентной способности продукции и услуг в условиях свободного рынка.


Современная комплексная система управления качеством в соответствии с международными стандартами серии ИСО 9000, ИСО 10000 и ИСО 14000 должна представлять собой хорошо отлаженную программу, направленную на внедрение комплекса мероприятий, обеспечивающих высокое качество продукции (услуг), полностью отвечающее требованием потребителя. Система требует точного, безусловного выполнения всех мероприятий, беспристрастной постоянной оценки их эффективности. Только в этом случае можно достичь снижения затрат на качество и получения достаточной прибыли.


Системное управление качеством позволяет установить прямую связь между технологией обеспечения качества и требованиями, предъявляемыми к качеству продукции (услуг). Технология обеспечения качества включает методы планирования и контроля, связанные с техническим и технологическим обеспечением при исследовании в области качества, пересмотре конструкции изделия или технологии изготовления продукции, проведении анализа технологического процесса, оптимизации процесса контроля, обучении работников вопросам качества и т.д. При этом должны быть четко сформулированы процедуры всех действий и органов управления.


Многоплановое управление качеством взаимоувязывает влияние широкого круга различных факторов: людских, материальных, технологических, производственных, финансовых и информационных.


На наших предприятиях создание систем качества носило случайный характер даже там, где действовала комплексная система управления качеством (КСУКП). Контроль качества проводился не должным образом, информация о качестве и ее обработка не всегда носили законченный характер, принципы планирования и управления всей системой качества не разрабатывались, расходы на качество не контролировались непосредственно руководством. Все это порождало бессистемность в управлении качеством.


Развитие рыночной экономики и вступление России в Европейское сообщество потребовало создания систем качества на предприятиях. Поэтому не случайно в последние годы возникла необходимость в обучении технических специалистов вопросам качества. Это потребовало введение в программы обучения в вузах специальных дисциплин по качеству и сертификации продукции, теории управления качеством.


В настоящем курсе: «Теория управления качеством и сертификация» рассмотрены общие аспекты философии качества, качества жизни, качества продукции (услуг), сертификации продукции, теоретические и практические вопросы управления качеством.


Этот курс рассчитан на студентов технических вузов, специализирующихся в области физических методов и приборов контроля качества продукции, метрологии, стандартизации и сертификации продукции и услуг.

1. КАЧЕСТВО

1.1. Философия качества


Человечество стоит на пороге перехода в новую цивилизацию – цивилизацию качества. Многими международными организациями XXI век объявлен веком качества. Качество стало показателем эффективности труда в обществе, источником национального богатства, фактором выхода из социального и экономического кризисов. Историческое подтверждение этому – послевоенное развитие Японии и Германии.


Качество пронизывает все стороны мировоззрения и является фактором социального устройства и деятельности людей. Современная философская концепция качества очень четко и емко определяет все стороны качества: «Качество сеть внешняя и внутренняя определенность предмета, явления или процесса, фундаментальная характеристика их целостности».


1.2. Историческая справка


1.2.1. Философия качества по Аристотелю


Качество как философская категория впервые подвергнута анализу Аристотелем в III в. до новой эры. По его мнению то, что существует само по себе, образует качество. Он рассматривал качество в трех значениях:


– Как видовое отличие сущности (сущность по его мнению первична), т.е. отличие одного предмета от другого.


– Как характеристика состояния сущности. Способность изменяться и переходить друг в друга, например тепло в холод.


– Как свойство предмета (вещи).


Аристотельское понимание качества на многие столетия определило последующее развитие мысли. Основное внимание при этом обращалось на предметный характер качества.


1.2.2. Качество по Гегелю


Наиболее полно категорию качества исследовал Гегель в XIX веке. По его мнению исходными моментами бытия выступают качество, количество и мера. По Гегелю «Качество есть тождественная с бытием определенность», «Количество – внешняя бытию безразличная для него определенность», а «Мера единство качества и каличества, т.е. качественное количество».


Гегель выявил диалектику качества и количества и их взаимо-определенность. «Качество есть в себе количество, а количество – в себе качество». Такое понимание соотношения качества и количества открыло возможность функционального подхода к качеству, выраженного его через количественные показатели, что стало значимым в XX столетии. Функциональное понимание качества, закономерность выражать качественные характеристики через количественные показатели было тесно увязано с экономическими процессами и практикой хозяйствования. Ряд стран, вставших на путь экономического развития, изменили свое отношение к качеству. Начинает развиваться наука управления качеством в процессе производства.


1.2.3. Система Тейлора


Начало этому было положено в 1905 году, когда появилась система Тейлора. Суть ее – качество продукции как соответствие стандартам. В основе этой системы заложена была техническая документация на продукцию и процесс. Система Тейлора устанавливала требования к качеству изделий (деталей) в виде полей допусков или определенных шаблонов, настроенных на верхнюю или нижнюю границы допусков. Для обеспечения успешного функционирования этой системы были введены первые профессионалы в области качества-инспекторы. В России их называли контролерами.


Система мотивации предусматривала штрафы за дефекты и брак, а также увольнение. Система обучения сводилась к профессиональному обучению и обучению работать с измерительным и контрольным оборудованием.


Взаимоотношения с поставщиками и потребителями строились на основе технических условий, выполнение которых проверялось при входимом и выходимом контроле. Следовательно система управления качеством сводились к контролю каждого отдельно взятого изделия.


1.2.4. Начало статистических методов контроля


По мере экономического и технического развития меняется отношение к качеству. Уже в 20 годы XX столетия начинает развиваться наука управления качеством в процессе производства. В 1924 году У.А. Шухартом были предложены статистические методы управления качеством (контрольные карты Шухарта и таблицы статистического приемочного контроля). Х. Джордж и Х. Ролинг предложили таблицы выборочного контроля качества продукции. Это позволило перейти от управления качеством отдельно взятых изделий к управлению процессами.


Система качества усложнилась, т.к. в них были включены службы, использующие статистические методы. Усложнились задачи в области качества, решаемые конструкторами, технологами и рабочими, т.к. они должны были понимать, что такое вариации и изменчивость, а также знать, какими методами можно достигнуть их уменьшения.


Появились специалисты – инженеры по качеству, которые должны анализировать качество и дефекты изделий, строить контрольные карты. При этом акцент с инспекции выявления дефектов был перенесен на их предупреждение путем выявления причин дефектов и их устранения на основе изучения процессов производства и управления ими.


Более сложной стала мотивация труда, т.к. учитывалось как точно настроен процесс, как анализируется контрольные карты и карты регулирования и контроля.


К профессиональному обучению добывалось обучение статистическим методом анализа, регулирования и контроля. В отношениях поставщик – потребитель тоже внедряется статистический приемочный контроль.


1.2.5. Фаза постоянного повышения качества


Начало фазы постоянного повышения качества принято отсчитывать с 1950 г., когда американский доктор Эдвардс Деминг выступал с 12 лекциями перед ведущими менеджерами Японских фирм. Деминг и С.М. Джуран разработали программу экономического роста Японии. Программа базировалась не только на совершенствовании производственных процессов, но и на совершенствовании системы качества в целом, предусматривающей непосредственное участие высшего руководства компании в проблемах качества, обучении всех сотрудников компаний сверху донизу основным методам обеспечения качества, упора на мотивацию сотрудников на высококачественный труд. Была выдвинута концепция недопущения брака на последующие операции и к потребителю. Концепция постоянного изучения качества требовала четкого планирования и реализации этих планов. Эта концепция была заменена в 1964 г. Кросби концепций «ноль дефектов».


1.2.6. Концепция тотального (всеобщего) управления качеством


В 1951 г. американец А.В. Фейгенбаум выдвинул концепцию тотального (всеобщего) управления качеством – TQC. Система TQC наиболее широко внедрялась в Японии с применением статистических методов и вовлечением персонала в работу кружков качества. Сами японцы систему TQC именовали как TQCS, подчеркивая, что в основе TQC у них заложены статистические методы контроля. Идеологом этого подхода в Японии был Деминг. Японский союз ученых и инженеров в 1945 г. организовал научное общество контроля качества. Это научное общество учредило премию Деминга за развитие и распространение теоретических принципов статистических методов контроля качества. Этой премией награждались предприятия и отдельные лица, сделавшие вклад в развитие системы управления качеством. Все это позволило провести в Японии серьезные организационные перестройки в отраслях промышленности и создать комплексные системы управления качеством, позволивших сделать большой экономический и технический скачек, получивший название «Японское чудо».


Суть TQC заключается в том, что появилась документированная система качества, устанавливающая ответственность и полномочия всех работников предприятия от директора до рабочего, а также их взаимодействие в области качества.


Система мотивации стала смещаться в сторону человеческого фактора. Материальное стимулирование уменьшилось, а увеличилось моральное стимулирование. Главными мотивами качественного труда стали работа в коллективе, признание достижений коллегами и руководством, забота фирмы о будущем работников, их страхование и поддержка семей. Все больше внимание уделяется учебе. Особенно в Японии и Корее.


Концепция TQC в разных странах внедрялась по разному. Хотя идея TQC зародилась в США и Европе, но европейцам и американцам пришлось впоследствии учиться у Японцев.


Система взаимоотношений поставщик – потребитель потребовала внедрение сертификации продукции третьей стороной. Более серьезные стали требования к качеству в контрактах и более ответственные гарантии их выполнения.


В Японии в 1967 году на 7 симпозиуме по управлению качеством были сформированы шесть особенностей Японской системы управления качеством:


1. Всеобщее управление качеством на уровне фирмы, участие всех работников фирмы в управление качеством.


2. Подготовка и повышение квалификации кадров в области управления качеством.


3. Деятельность кружков качества.


4. Инспектирование и оценка деятельности по управлению качеством (премия Деминга). Проверка деятельности руководства.


5. Использование статистических методов.


6. Общенациональная программа по контролю качества.


Основным инструментом в реализации комплексного управления качеством стали кружки качества по 5 – 10 человек организационно оформленных групп работников для совместного обучения и применения статистических методов контроля качества и решения проблем, возникающих  на конкретном рабочем месте. На этой основе была создана Японская модель управления качеством – всеобщий контроль качества, представляющий собой единый процесс обеспечения качества на фирме, выполняемый всем персоналом от президента фирмы до рабочего. Важную роль в развитии статистического контроля качества (SQC) и перехода к всеобщему контролю качества (TQC) сыграла система подготовки кадров. В Японии японским союзом ученых и инженеров (ЯСУН) были разработаны единые программы подготовки кадров для всех уровней, включая президента фирмы, членов правления, директоров распорядителей, начальников отделов, участков, инженеров, мастеров, организаторов и членов кружков качества, производственных рабочих, работников отделов сбыта и материально-технического снабжения. Ежегодно программы обучения корректировались. Некоторые фирмы имели собственные программы обучения.


В это же время К. Ишикава предложил диаграмму причинно-следственной связи (диаграмма Ишикавы) и круг качества.


1.2.7. Ноль дефектов по Кросби концепция ноль дефектов начала развиваться в США в 60 и 70 годах. Эта программа включает 14 этапов:


1. Организация управления. Цель – выяснить роль руководства в обеспечении качества. Осознание руководством предприятия необходимости повышения качества продукции или услуги и понимание того, что следует улучшить. Политика в области качества – это образ мышления, поддерживаемый персоналом предприятия. Политика должна быть такой, чтобы каждый исполнитель делал все, чтобы удовлетворить потребности заказчика.


2. Рабочая группа по улучшению качества. Рабочая группа формируется из представителей всех подразделений, принимающих участие в производстве данного изделия или услуги. Эта группа должна проанализировать цель программы, составить план осуществления этой программы по улучшению качества и после утверждения его у руководителя предприятия осуществить выполнение ее.


3. Измерение уровня качества продукции. Измерение уровня качества эффективно только при условии получения доступной и понятной персоналу информации о качестве продукции из отчетов о контроле и испытаниях. Обработка этой информации позволяет выяснить дефектность продукции, характер дефектов, вид операции и место обнаружения дефектов, провести систематизацию дефектов и наметить корректирующие мероприятия по устранению дефектов. Необходима наглядная постоянная информация о дефектности продукции в виде диаграмм.


4. Затраты на качество. По Кросби затраты на качество складываются из затрат на отходы, переработку, гарантийные обязательства, услуги, контроль, управление качеством, испытания, оборудование для контроля, изменение нормативных документов на продукцию, корректирующие мероприятия, обслуживание потребителя. Общая сумма затрат на качество не должна превышать 2.5% продажной стоимости.


5. Ответственность за качество. Информация о программе качества должна быть представлена на плакатах и приводится в специальных сообщениях, чтобы все сотрудники знали существо этой программы. Регулярно должны проводиться встречи руководства с коллективом для обсуждения проблем и их решения.


6. Корректирующие воздействия. 
Необходимо проводить регулярные совещания по качеству продукции, выявить недостатки и принимать корректирующие мероприятия, выполнение которых строго контролировать.


7. Планирование программы «Ноль дефектов». Необходимо группе по решению вопросов качества определить программу устранения причин возникновения дефектов и составить план ее выполнения. Поэтапное выполнение этой программы позволит решить проблему достижения ноля дефектов.


8. Обучение контролеров. Контролеры на предприятии должны постоянно обучаться в рамках программы улучшения качества. Это обучение должно быть хорошо спланировано и проводится представителями наиболее высокого уровня руководства.


9. День «Ноль дефектов» проводится для информации работников о выполнении программы «Ноль дефектов». Необходимо, чтобы все увидели, что произошла перемена к лучшему.


10. Определение цели. Каждый сотрудник после дня «Ноль дефектов» должен определить себе конкретные цели в достижении более высокого качества. Должны быть цели и рабочей группы.

11. Устранение причин возникновения дефектов. К любому случаю устранения причин возникновения дефектов необходимо относиться серьезно. В решении этих причин может принять любой сотрудник, который представляет свое предложение на листке и опускает в настенный ящик, имеющемся на каждом участке. Это предложение затем обсуждается и реализуется, а подавшему предложение выражается официальная признательность.


12. Признание – оценка деятельности сотрудников. Необходимо признавать вклад сотрудников публично. Работники должны прилагать большие усилий в сфере производства, в улучшении качества продукции и повышении эффективности. Вознаграждение важно не само по себе. Необходимо, чтобы каждый знал, что руководство действительно нуждается в его помощи и ценит его.


13. Советы по качеству. Важно для специалистов по качеству регулярно собираться в целях обмена мыслями о проблемах и оценки работы друг друга, обмена опытом. Свободный обмен мыслями обычно дает хорошие результаты.


14. Начните все сначала. Это означает, что программа улучшения качества бесконечна. Всегда чувствуется облегчение, когда цель достигнута. Но необходимо создавать новую группу, которая начнет все сначала по созданной новой программе, которою она разработает.


Программа «Ноль дефектов» широко внедрялась в США и других странах. Однако существенного повышения качества продукции и в экономике эта программа не дала, но многие положительные моменты этой программы вошли в практику менеджмента качества.


Программа «Ноль дефектов» оказала большое влияние на работы в области качества в СССР. Это «Движение за бездефектную продукцию», «Комплексные системы управления качеством». Это движение закончилось при разрушении административно-командной системы управления предприятиями в конце 80 годов.


1.2.8. Фаза планирования качества. Основные идеи этой фазы разработаны Г. Тагути в 70 годы, суть которых сводится:


1. Обеспечение высшего уровня качества продукции на стадии разработки и проектирования путем принятия оптимальных решений.


2. Внедрение математического моделирования свойств изделий и процессов производства изделий, что позволило обнаружить и устранить конструкторские и технологические дефекты еще до начала производства.


3. Вместо концепции «Ноль дефектов» концепция полного удовлетворения требований потребителя.


4. Высокое качество за приемлемую цену, которая постоянно снижается из-за конкуренции на рынке.


1.2.9. Тотальный менеджмент качества (TQM). В 70 и 80 годы начинается переход от тотального управления качеством (TQC) к тотальному [image: image1.wmf]S
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менеджменту качества (TQM) (Total Quality Management). Идеи TQM сформулированы Э. Демингом в «14 принципах Деминга», над которыми он работал с 1950 по 1982 годы. На основе этих идей появились международные стандарты по качеству серии ИСО 9000 в 1987 году. Цикл TQM, представленный на рис. 1, кроме TQC включает политику и цели в области качества, планирование качества, улучшение качества и обеспечение качества. Если TQC – это управление качеством с целью выполнения установленных требований к продукции, то TQM – это еще и управление целями и самими требованиями, а также обеспечение качества, т.е. создание системы мер, обеспечивающих уверенность у потребителя в стабильном и высоком качестве продукции.


В системе TQM существенно возрастает роль человека и обучение персонала. Мотивация достигает такого состояния, что люди настолько увлечены работай, что отказываются от части отпуска, задерживаются на работе, продолжают работать дома. Появляется новый тип работника. Обучение становится тотальным и непрерывным, сопровождающим работников в течение всей их трудовой деятельности. Существенно изменяются формы обучения, становясь все более активными. Используются деловые игры, специальные тесты, компьютерные методы. Обучение превращается и в часть мотивации, т.к. обученный человек имеет преимущество в карьере и способен на роль лидера. Разрабатываются и используются специальные приемы развития творческих способностей работников.


Во взаимоотношении поставщиков и потребителей внедряется сертификация системы качества на соответствие стандартов ИСО9000. В результате характер их взаимоотношений стал более открытым и доверительном. Потребители стали выбирать постоянных поставщиков самых лучших.


Родоначальниками TQM являются американцы Шухарт, Деминг, Джуран, Кросби, Фейгенбаум и Японцы Исикава и Тагути.


Особый вклад в эту проблему внес Деминг, который в 1982 г. в своей книге «Качество, продуктивность, конкурентноспособность» сформировал свои 14 принципов менеджмента качества. Разработке этих принципов он посветил более 20 лет. Эти принципы ломают традиционные представления о качестве как о компромиссе интересов производителя и потребителя и являются программой действия для предприятий, ставящих перед собой цели добиться выживания в условиях рынка и процветания на многие годы. Суть философии Деминга скрыта в словах «дорога к качеству бесконечна». 


Под менеджментом качества понимается организационная деятельность руководителей предприятия в области качества, направляющая человеческие, материальные и финансовые ресурсы предприятия туда, где они дадут наилучшие результаты во благо потребителей, работников предприятия и общества. Наибольшее признание эта концепция получила в Японии, Германии, Англии, США, Швеции, Ю. Корее, Тайване.


1.2.10. 14 принципов Деминга

1. Постоянство цели. Суть этого принципа в четкой формулировке постоянной цели предприятия, направленной на усовершенствование продукции (услуг). В формулировке Деминга это звучит так. «Сделайте так, чтобы стремление к совершенствованию товара или услуг стало постоянным. Ваша конечная цель – стать конкурентноспособным, остаться в бизнесе и обеспечить рабочие места. Не отступайте от достижения твердо установленных производственных целей в области поэтапного и постоянного улучшения продукции и услуг». При этом ресурсы должны быть распределены таким образом, чтобы обеспечивались долговременные цели и потребности, а не сиюминутная прибыль.


2. Новая философия. В трактовке Деминга «Применяйте новую философию предпринимательства (философию качества), чтобы добиться стабильности предприятия». Вся компания должна быть в процессе улучшения качества всех систем и видов деятельности. Качество-предпосылка для роста производительности. Доволен заказчик – стимул для деятельности. Потребитель должен получать то, что он хочет, когда хочет и в той форме, в которой хочет.


3. Прекращение проверок качества продукции. Деминг пишет: «Поймите, что для достижения качества нет необходимости в сплошном контроле, и нет зависимости качества от него. Устраните необходимость в массовом контроле, в первую очередь сделав качество неотъемлемой характеристикой товара». Отсюда следует: 


– Качество продукции результат оптимального процесса производства, а не контроля.


– Управление процессом производства вместо проверок качества продукции.


– Постоянное усовершенствование качества процесса производства – задача всех.


– Ответственность отдела технического контроля за качество – неверный путь. За качество отвечают все.


4. Покончите практику закупок по самой дешевой цене, т.к.:


– цена не отражает качество;


– качество должно быть известно и подтверждено сертификатом и статистически доказано;


– необходимо стремиться к выбору единого поставщика, доверие к нему позволит исключить входной контроль и окупить более высокую цену закупок.


5. Постоянно совершенствовать систему качества:


– Определение причин дефектов и на основе этого усовершенствование системы качества производства.


– Усовершенствование процесса – повышает производительность и уменьшает затраты, а следовательно увеличивает прибыль.


– Система контроля и управление процессом должна строиться на статистических методах.


6. Создание современных методов профессионального обучения:


– Обеспечение постоянного повышения квалификации сотрудников – задача руководителя.


– Каждое предприятие должно иметь план обучения и повышения квалификации.


– Человек – решающее звено везде, даже в полностью автоматизированном производстве.


7. Обеспечение правильного руководства:


– Руководитель должен быть не надзирателем, а помощником подчиненным, чтобы лучше выполнить работу.


– Руководитель должен обладать знаниями о статистических методах, чтобы оказывать помощь своим сотрудникам.


– Сотрудник не должен обвиняться в результатах работы, если виновата система (плохое оборудование, акцент на количество, а не на качество и т.д.).


8. Устранение атмосферы боязни:


– Из-за боязни и страха человек делает ошибки (сдает дефектные изделия, преувеличивают цифры, скрывают ошибки).


– Необходимо создать атмосферу исключения боязни на всем предприятии, атмосферу взаимного доверия, уважения и уверенности. Для этого необходимо разрушить барьеры между работниками и их непосредственными начальниками.


– За брак не наказывают, а наказывают за пропуск брака на последующие операции.


9. Устранение барьеров между подразделениями и различными сферами деятельности предприятия:


– Работники исследовательских, конструкторских, производственных, торговых и контролирующих отделов и подразделений должны работать как одна команда, чтобы предвидеть возникновение проблем как при производстве, так и эксплуатации и оказании услуг.


– Необходимо создавать группы (кружки качества) для комплексного решения поставленных вопросов.


– Исключить любые внутренние конфликты.


– Между подразделениями предприятия должны быть отношения как между, потребителем и производителем (поставщиком) по всей производственной цепочке.


– Предприятие должно работать по функциональному принципу.


10. Избегать ненужных лозунгов и призывов:


– Лозунги, плакаты, проповеди никому не помогли работать. Они вызывают горечь и негодование, не позволяют рабочим гордиться своим мастерством.


– Задания сверху должны соответствовать системе. Задача администрации не упрашивать рабочих лозунгами, а улучшать систему качества путем внедрения статистических методов контроля и регулирования технических процессов.


11. Не ставить жестко установленных норм


– Устранить произвольно предписываемые нормы. Нормы – это заслон на пути повышения качества и производительности. Нормы обычно устанавливаются в расчете на среднего рабочего, что не является объективным показателем.


– Установление норм и контроль за ними требует работников не менее, чем занятых в сфере производства, что увеличивает непроизводительные расходы.


– Сдельная работа опустошает еще больше, чем работа по нормам.


– Нормированная и сдельная работа – это серьезные недостатки системы управления.


– Необходимо обеспечить условия для постоянного и постепенного усовершенствования процесса.


12. Устранить препятствия, лишающие людей профессиональной гордости


– Устранить препятствия, которые не позволяют всем работникам предприятия, независимо от занимаемой должности, гордиться своим мастерством.


– Это требует отказа от ежегодной аттестации и объективных методов управления.


– Количественные показатели должны быть заменены на качественные.


– Все работы не имеющие смысла должны быть исключены.


– Каждый работник должен знать политику в области качества, а также долгосрочные и краткосрочные планы.


13. Поощрять стремление к образованию


– Разрабатывать программу повышения квалификации для каждого сотрудника сверху до низу.


– Поощрять стремление к самосовершенствованию и повышению общего образования.


– Учиться в течение всей жизни. Более широкое и глубокое образование вклад в будущее фирмы.


– Статистические методы и статистические показатели процесса производства должны быть в основе знаний каждого сотрудника.


14. Обязанности руководства предприятия при осуществлении политики качества


– Постоянное усовершенствование качества продукции и повышение производительности.


– Следовать в собственной практике тем же принципом, которые проповедуют сами.


– Быть не только инициаторами, но и проповедниками своих идей.


Деятельность руководителя по улучшению качества включает четыре этапа:
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– Наблюдение, когда руководитель собирает информацию о деятельности своего подразделения, определяет, какие изменения в этой деятельности необходимы.


– Разработка мероприятий по улучшению, когда руководитель решает, какие организационные меры он должен принять, как вовлечь в эту работу подчиненных, какие мотивы по их мотивации он должен использовать.


– Внедрение, когда руководитель наблюдает за ходом внедрения новаций, контролирует действия подчиненных.


– Анализ, когда руководитель анализирует результаты внедрения и накапливает опыт для следующего этапа наблюдения. Получается как бы замкнутый цикл деятельности руководителя (рис. 2)


1.2.11. Цепная реакция Деминга. Цикл Деминга. Из анализа 14 принципов Деминга видно, что длительный успех будет иметь только те предприятия, которые сориентированы на максимально полное использование интеллектуального потенциала всех своих сотрудников для истинной заботы о нуждах потребителей и общества и делают ставку на максимально полное использование идей сотрудничества внутри и вне организации для оптимизации условий деятельности предприятия.


На основе этих принципов сформулирована так называемая цепная реакция Деминга:


Улучшение качества ( снижение затрат ( повышение производительности ( снижение цены ( расширение рынка ( упрочнение собственных позиций ( обеспечение рабочих мест ( возврат инвестиций.


Сам Деминг схему цепной реакции представлял в виде: 


Однако в этой схеме не прослеживается обратная связь – возврат инвестиций и неясна судьба роста, хотя по схеме она обозначена.


В последующем появился цикл Деминга (рис. 3)


1.2.12. Треугольник Джойнера. Очень кратко и хорошо продемонстрировал систему Деминга американский статистик Б. Джойнер в виде треугольника Джойнера, в котором просто выражается современная концепция управления качеством и фирмой в целом (рис. 4).


Вершина треугольника – одержимость качеством говорит о том, что в основе деятельности предприятия должно быть качество и оно достигается путем совместного действия двух сил: общекомандной работой и научным подходом. Именно научный подход позволяет правильно сформировать политику в области качества. Научный подход включает в себя систему информации с помощью статистических методов, включая, статистическое управление процессом (SPC).


В настоящее время большинство компаний развитых стран, работающих как в сфере производства, так и в сфере услуг руководствуются принципами TQM.


1.2.13. Международные и европейские стандарты в области качества. Проблема повышения качества продукции является главной в обеспечении конкурентноспособности продукции и услуг, построении новых отношений между потребителем, удовлетворении материальных потребностей, социальных интересов и духовных запросов общества в условиях рыночной экономики. Качество стало главным инструментом, который позволяет обеспечивать оптимальное развитие производства, обслуживания и управления, сохранять взаимопонимание и взаимодействие во всей цепочке от производителя до потребителя продукции.


Системный комплексный подход к управлению качеством, основанный на современных достижениях науки о качестве и передового мирового опыта, определяя качество как постоянное требование и характерную черту современной жизни.


В настоящее время в мире внедрения системного подхода к управлению качеством осуществляется на основе международных стандартов ИСО серии 9000. Уже сегодня при заключении контрактов потребитель требует от поставщика подтверждения наличия системы обеспечения качества, соответствующей стандартом ИСО серии 9000. Уже 80 стран мира ввели в действие эти стандарты.


Повышенное внимание к вопросам окружающей среды и общества привело к созданию систем управления охраной окружающей среды и разработке стандартов ИСО серии 14000, устанавливающих требования к системам менеджмента качества с точки зрения защиты окружающей среды и безопасности продукции и услуг.


Особую значимость получает проблема сертификации систем качества предприятий на соответствие ИСО серии 9000. В 1997 году насчитывалось в мире 250 тыс. компаний, сертифицировавшие свои системы качества на соответствие стандартам ИСО серии 9000.


Сертификация систем качества на соответствие стандартам ИСО серии 14000 становится не менее популярной, чем на соответствие стандартам ИСО серии 9000. Существенно возросло влияние гуманистической (социальной) составляющей качества. Усиливается внимание предприятий к удовлетворению потребностей своего персонала.


В последние годы появился еще стандарт QS-9000 «Требования к системам качества», позволяющий создать современную систему менеджмента качества с жесткими требованиями к качеству и надежности продукции.


В Европе и различных странах создаются европейские и национальные стандарты по системам качества в соответствии с ИСО серии 9000. Это европейские стандарты E N 29000 и Е N 45000, в которых положения ИСО серии 9000 более конкретизированы.


1.2.14. Пять периодов развития систем управления качеством. Академик Российской Академии проблем качества В.А. Лапидус описывает пять периодов в развитии систем управления качеством, назвав их «пятью звездами качества». В основу звезды качества положен знак качества и пять основных принципов:


– Система обучения персонала.

– Система взаимоотношений с потребителем.


– Документированная организационная система управления качеством (функции и процессы).


– Система взаимоотношений с поставщиком.


– Система мотивации качества.


Наглядно это иллюстрируется на рис. 5.


В центре звезды качества установленные требования к качеству продукции и услуг. По граням «знака качества» – пять основных принципов.


Рассмотрим представленные «Звезды Качества» в толковании Лапидуса


1. Первый период 1905 – 1924 г.г. (Первая Звезда качества) Система Тейлора (рис. 6).


2. Второй период 1924 – 1951 г.г. Статистические методы (Вторая Звезда Качества) (рис. 7).



3. Третий период 1951 – 80 годы. Всеобщее управление качеством (TQC) (Рис. 8).


4. Четвертый период с 80 годов. Всеобщий менеджмент качества (TQM). (Рис. 9).



5. Пятый период 90 годы. Жесткие требования к качеству и надежности продукции, сформулированные в автомобильной промышленности США и Германии (Рис. 10).



1.2.15. Работы русских ученых по философии качества


Серьезные работы по философии качества сделаны русскими учеными В.С. Соловьевым, И.А. Ильиным, А.А. Богдановым, Вернадским и др. На основе их работ определилось новое понимание качества, в котором ведущее значение приобретают системные и структурные характеристики. Система представляет собой совокупность элементов и их связей, образующих определенную целостность. Качественные характеристики системы не сводятся к сумме свойств и особенностей составляющих ее элементов и связей, а зависит от их взаимосвязей.


Качество пронизывает все стороны мироздания и является ключевым фактором социального устройства и деятельности людей. Качественная характеристика имеет также фундаментальное значение для понимания человеческой сущности и духовной культуры. Качеством обусловлена целостность природного и социального мира и его многообразия. Исходя из этих позиций Российские философы Ю.В. Кренев и М.А. Кузнецов предложили интегральную модель (рис. 11), которую назвали эллипсоидом качества. Эта модель показывает единство всех категорий и роль качества в духовном, социальном и деятельном пространстве жизни индивида и общества.


Из модели видно, что имеются внешняя определенность предмета (его форма, свойства, признаки) и внутренняя определенность предмета (система, структура, функции). Следовательно качество-единство внешней и внутренний определенности предмета, явления, процесса.



В эту схему вписывается все 14 принципов Деминга. Таким образом цель качества – это внесение осмысленности в жизнь человека, сделать ее более творческой и радостной. Поэтому качество – это не только качество продукции (услуги, процесса), как многие понимают, но и качество жизни вообще, т.е. охватывает все сферы человеческой деятельности. Поэтому представляется возможным эту концепцию качества представить в виде диаграммы (рис. 12).



В России организационные структуры управления как правило имеют иерархический характер, где управление осуществляется сверху вниз. Известно, что такая структура (начальник-подчиненный) плохо соответствует целям управления качеством и не вписывается в систему TQC и тем более в TQM. Поэтому те, кто хочет достигнуть успеха, должен перестроить свою структуру в соответствии с ИСО 9000 и ИСО 10000.


1.3. Российские системы качества


1.3.1. Этапы в развитии систем качества в России


В нашей стране можно выделить три этапа в решении проблем повышения качества:


– Развитие и совершенствование методов и форм контроля качества продукции на промышленных предприятиях.


– Поиск и внедрение различных организационных форм управления качеством труда.


– Применение комплексно-системных методов управления качеством продукции на основе средств и методов стандартизации.


Первый этап (конец 20-х годов) связан с созданием на предприятиях отделов технического контроля (ОТК). Однако уже к началу 50-х годов стало очевидным, что в силу слабой технической оснащенности средствами контроля, низкой квалификацией и значительным увеличением численности персонала, ОТК постепенно превратилось из органов предупреждения и профилактики брака в разбраковщиков продукции. Созданная в СССР государственная приемка продукции прекратила свое существование в 90-х годах. В отдельных случаях осталась и действует пока военная приемка на оборонных предприятиях.


Но несмотря на это некоторые передовые предприятия промышленности в 50-х годах приступили к активному поиску рациональных путей, методов и организационных форм систематической и планомерной работы по обеспечению качества продукции и труда.


1.3.2. Саратовская система бездефектного изготовления продукции – БИП


Одной из первых попыток повышения качества труда и обеспечения заданного уровня качества продукции является Саратовская система БИП, разработанная в 1955 г. на одном из машиностроительных заводов г. Саратова, основанная на принципе бездефектного изготовления продукции, сдачи ее ОТК с первого предъявления и количественной оценки труда исполнителей. Основные принципы этой системы следующие:


– Непосредственный исполнитель несет полную ответственность за качество выполняемой работы.


– Не допускается каких-либо отступлений от требований технической, технологической или другой документации.


– Запрещается оформлять временные разрешения на сдачу ОТК продукции, изготовленной с отступлениями от требований документации.


– Не допускается составления ведомостей дефектов работниками ОТК при приеме продукции.


– Исполнитель предъявляет продукцию ОТК, предварительно полностью проверив ее и убедившись в отсутствии дефектов.


– Продукция, имеющая неисправимые дефекты, отделяется самим исполнителем и отдельно предъявляется ОТК для оформления листа о браке.


– ОТК возвращает всю продукцию исполнителю на доработку при обнаружении первого же дефекта.


– Последующее предъявление продукции ОТК осуществляется с разрешения руководства предприятия (цеха).


Усиленное функционирование этой системы требовало от инженерных и вспомогательных служб цеха, участка, всего предприятия четкой организации и обеспечения всем необходимым.


Система включала ряд взаимоувязанных, организационных, технологических, экономических, социальных и правовых мероприятий, обеспечивающих условия для изготовления бездефектной продукции в соответствии с требованиями нормативной документации на ее. В системе предусматривалось постоянное совершенствование производственных процессов, обеспечение технологической дисциплины и ритмичности работы, повышение квалификации исполнителей, применение установленных методов и форм контроля качества продукции.


Одним из условий обеспечения функционирования системы являлось наличие эффективного технического, административного и общественного контроля, своевременно обнаруживающего дефекты в продукции и оперативное их предотвращение.


Впервые в системе осуществлялась количественная оценка как коллективов производственных подразделений, так и труда каждого исполнителя. Оценочными критериями являлись такие показатели, как процент сдачи продукции с первого предъявления, процент возврата продукции от подразделений потребителей, потеря от брака, выполнение мероприятий по улучшению качества продукции.


Система способствовала переходу на работу с личным клеймом и сдачи продукции по доверенности ОТК. С правом самоконтроля работали отдельные исполнители, бригады, участки и цеха. Были звания «отличник качества», «мастер золотые руки» и др.


В рамках системы регулярно проводились «Дни качества», на которых критическому анализу подвергались итоги работы по обеспечению установленного качества продукции и разрабатывались мероприятия по улучшению качества, определялось моральное и материальное стимулирование работ по качеству. Дни качества проводились на всех уровнях.


С начала 60-х годов саратовская система широко распространилась на предприятиях всех отраслей промышленности в СССР. На львовском заводе телеграфной аппаратуры эта система модернизировалась в систему бездефектного труда (СБТ).


1.3.3. Система КАНАРСПИ


Внедрение системы БИП выявило ряд ее недостатков таких, как недостаточную обработку опытных партий изделий и низкое качество конструкторских разработок. Это позволило в 1958 г. на предприятиях Горьковской области разработать систему, обеспечивающего создание и производство высококачественной продукции, начиная с первых промышленных образцов (система КАНАРСПИ).


Система КАНАРСПИ – это качество, надежность, ресурс с первых изделий. Основная задача этой системы – выявление на этапе проектирования изделий причин отказов и их устранение в до производственный период. Решение этой задачи осуществлялась за счет развития экспериментальной и исследовательских баз, широкого применения методов макетирования и моделирования, ускоренных испытаний.


Как правило работы выполнялись комплексными бригадами, включающими конструкторов (разработчиков), технологов, рабочих и эксплуатационников.


Система предусматривала совершенствование конструкции изделия в период конструкторской разработки и технологической подготовки производства, организацию работ по получению достоверной оперативной информации о качестве выпускаемой продукции, участие изготовителей и эксплуатационных организаций в отработке конструкций изделий применительно к условиям производства и эксплуатации, развитие стандартизации продукции, использование прогрессивных технологических процессов, организация технологического контроля при конструкторской разработке, создание опытного и серийного образцов в процессе производства изделий, обеспечение технического контроля при эксплуатации (регламентные работы и диагностика).


На этапе производства система КАНАРСПИ использовала систему БИП.


1.3.4. Система НОТПУ


Примерно в то же время на Рыбинском моторостроительном заводе была разработана система научной организации труда, производства и управления (НОТПУ), особенностью которой стала комплексное использование методов научной организации труда, производства и управления с постоянным совершенствованием технологии и технологического оборудования для каждого рабочего места и для завода в целом. Опыт применения этой системы позволил выявить необходимость работ по оперативно-календарному и сетевому планированию, организации работ по повышению качества продукции на основе внедрения системы БИП и количественной оценки качества труда,  механизации производственных процессов и повышение культуры производства, специализация и централизация вспомогательных производств, улучшение социально-бытовых условий работников, обучение и подготовка кадров.


1.3.5. Система НОРМ


На Ярославском моторном заводе в середине 60-х годов предложена система НОРМ (научная организация работ по увеличению моторесурса). Эта система характеризуется тем, что впервые за критерий качества принят технический параметр продукции – моторесурс двигателя (наработка двигателя в часах до первого капитального ремонта). В основу положен принцип постепенного и систематического увеличения ресурса за счет повышения надежности и долговечности деталей и создания более современной технологии.


Важное место в системе отведено организации сбора достоверной информации о работе изготовленных двигателей и ее оперативной обработки. Для этого при отделах главного конструктора и технического контроля были созданы исследовательские бюро по эксплуатации и рекламациям, а также сеть опорных эксплуатационных пунктов. Поддержание качества двигателей при эксплуатации осуществлялось совершенствованием методов диагностики технического состояния и ремонта двигателей.


1.3.6. Система КС УКП


В начале 70-х годов органы Госстандарта совместно с организациями различных отраслей промышленности изучили опыт этих систем, обобщили их и сформировали общие принципы и методологию в управлении качеством. В результате была создана комплексная система управления качеством продукции КС УКП, которая была апробирована на ряде передовых предприятий Львовской области.


Организационно-технической основой управления в этой системе стали стандарты предприятия СТП, что позволило всю работу по управлению качеством продукции поднять на новую организационную ступень, обеспечить необходимую связь процессов управления на каждом конкретном предприятии с управлением отрасли.


СТП регламентировали проведение всех организационных, технических и экологических мероприятий, направленных на повышение качества выпускаемой продукции, установили порядок действия и ответственность каждого исполнителя в работе по достижению высокого управления, надежности и долговечности продукции. СТП являлись одной из составных частей государственной системы стандартизации.


Основные положения системы КС УКП следующие:


– Прогнозирование потребностей, технического уровня и качества продукции.


– Планирование повышения качества продукции, в том числе планировании работ по стандартизации, аттестации и техническому развитию деятельности предприятия в области повышения качества.


– Организация разработки и поставки продукции на производство, обеспечивающая создание технической документации и опытных образцов высокого качества, своевременное освоение в производстве продукции высокого качества.


– Технологическая подготовка производства, обеспечивающая готовность предприятия выпускать продукцию установленного уровня качества в запланированном объеме.


– Материально-техническое обеспечение производственного процесса необходимыми материальными ресурсами и фондами в требуемом объеме и уровне качества.


– Метрологическое обеспечение качества производственного процесса и продукции, обеспечивающее единство, точность и достоверность измерений.


– Обеспечение стабильности запланированного уровня качества продукции при ее разработке, изготовлении, хранении, транспортировке, сбыте и потреблении (эксплуатации).


– Подбор, расстановка, воспитание и обучение кадров, обеспечивающих предприятие работниками, способными решать задачи в области качества продукции.


– Оперативное управление качеством производственного процесса, обеспечивающее выпуск продукции стабильного уровня качества.


– Контроль качества, обеспечивающий выявление производственных процессов и продукции, не соответствующих регламентированным требованиям, а также определение причин этого несоответствия.


– Аттестация продукции.


– Стимулирование повышения качества продукции, обеспечивающее моральное и материальное стимулирование работников предприятия для выпуска продукции высокого качества.


– Ведомственный контроль и Государственный надзор за внедрением и соблюдением стандартов, технических условий и за состоянием средств метрологического обеспечения. Выявление недостатков при проведении надзора и осуществление мероприятий по ликвидации причин обнаруженных недостатков.


– Организация правового обеспечения качества продукции, позволяющая функционирование системы управления качеством продукции в соответствии с существующим законодательством.


– Информационное обеспечение системы.


– Нормирование требований к качеству продукции на научной основе.


– Организация трудовой деятельности на предприятии.


Реализация указанных функций системы осуществилась распределением их по организационной структуре предприятия. Определение состава и содержания стандартов предприятия производилось в зависимости от характера, особенностей и специфики производства, его конкретной организационной структуры.


Структура КС УКП предусматривала многоуровневую организацию управления: на уровне предприятия, цеха, бригады, участка, рабочего места.


Госстандарт совместно с министерствами и ведомствами осуществлял широкую систему мер научного, методического и организационного характера, направленных на реализацию принятых решений по внедрению КС УКП, важнейшие из которых:


– Разработка научно-методических основ построения и функционирования КС УКП.


– Разработка форм и методов организации работ в отраслях промышленности по широкому внедрению КС УКП.


– Организация контроля и учета хода разработки и внедрения КС УКП.


– Осуществление массовой пропаганды передового опыта и научных основ управления качеством продукции.

Основным методическим документом являлась «Комплексная система управления качеством продукции. Рекомендации по разработке, внедрению и совершенствованию в объединениях и на предприятиях». Были также и другие частные рекомендации.


Во всех отраслях были утверждены головные и базовые организации по разработке и внедрено КС УКП в отраслях. В СССР их насчитывалось 300 головных и 1200 базовых.


На основе КС УКП были разработаны отраслевые системы управления качеством ОС УКП и методические указания по внедрению РС УКП на предприятиях отрасли. Были разработаны также территориальные системы управления качеством продукции ТС УКП. Первая такая система была создана в Москве в 1981 г. Московская городская система управления качеством продукции (МГС УКП). Аналогичные системы были созданы в Ленинграде, Киеве, Баку, Кишиневе, Минске, Тбилиси, Красноярске, Новосибирске, Горьком, Львове, Днепропетровске, Ярославле, Ростове-на-Дону и др.


Разрабатывались также экономико-математические модели в системах управления качеством продукции (ЭММ СУКП).


Но с развалом СССР все прекратило практически свою работу. Только на отдельных предприятиях оборонных ведомств кое что сохранилось.

2. ОСНОВНЫЕ ПОНЯТИЯ, ТЕРМИНЫ И ОПРЕДЕЛЕНИЯ В ОБЛАСТИ КАЧЕСТВА

2.1. Нормативные документы


Наука и практика в области качества требует соблюдения строго установленных и общепризнанных понятий, терминов и определений. Рассмотрим часть из них, которые необходимы в данном курсе.


Эти термины и определения будут приведены в соответствии со следующим нормативными документами:


– Руководство ИСО/МЭК 2. Общие термины и определения в области стандартизации и смешанных видов деятельности.


– ИСО-9000: 2000 Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь.


– ГОСТ 15467-79. Управление качеством продукции. Основные понятия. Термины и определения.


– ГОСТ 27002-89. Надежность в технике. Термины.


2.2. Общие термины


Объект – то, что может быть индивидуально описано и рассмотрено. Объектом может быть деятельность, процесс, продукция, организация, система, отдельное лицо.


Методика – установленный способ осуществления деятельности.


Услуга – итоги непосредственного взаимодействия поставщика и потребителя и внутренней деятельности поставщика по удовлетворению потребностей потребителя.

Требования общества – обязательства, вытекающие из законов, инструкций, правил, кодексов, уставов и других соображений.


2.3. Термины, относящихся к качеству


Качество – степень с которой совокупность собственных характеристик выполняет требования.


Требование – потребность или ожидание, которое установлено, обычно предназначается или является обязательным.


Грация – класс, сорт, категория или разряд, присвоенные различным требованиям к качеству продукции, процессов или систем, имеющих то же самое функциональное применение.


Удовлетворенность потребителей – восприятие потребителями степени выполнения их требований.


Возможности – способность организации, системы или процесса производить продукцию, которая будет отвечать требованиям.


2.4. Термины, относящиеся к менеджменту


Система – совокупность взаимосвязанных и взаимодействующих элементов.


Система менеджмента – система для разработки политики и целей и достижения этих целей.


Система менеджмента качества – система менеджмента для руководства и управления организацией применительно к качеству.


Политика в области качества – общие намерения и направление деятельности организации в области качества официально сформированные высшим руководством.


Цели области качества – то, чего добиваются, или к чему стремятся в области качества. Они базируются на политике организации в области качества.


Менеджмент – скоординированная деятельность по руководству и управлению организацией.


Высшее руководство – лицо или группа работников, осуществляющих направление деятельности и управление организаций на высшем уровне.


Менеджмент качества – скоординированная деятельность по руководству и управлению организаций применительно к качеству.


Планирование качества – часть менеджмента качества, направленная на установление целей в области качества и определяющая необходимые операционные процессы жизненного цикла продукции и соответствующие ресурсы для достижения целей в области качества.


Управление качеством – часть менеджмента качества, направленная на выполнение требований к качеству.


Обеспечение качества – часть менеджмента качества, направленная на создание уверенности, что требования к качеству будут выполнены.


Улучшение качества – часть менеджмента качества, направленная на увеличение способности выполнить требования к качеству.


Постоянное улучшение – повторяющая деятельность по увеличению способности выполнить требования.


Результативность – степень реализации запланированной деятельности и достижения запланированных результатов.


Эффективность – связь между достигнутым результатом и использованными ресурсами.


2.5. Термины, относящиеся к организации


Организация – группа работников и необходимых средств с распределением ответственности, полномочий и взаимоотношений. Организация – это компания, корпорация, фирма, предприятие и т.д.


Организационная структура – распределение ответственности, полномочий и взаимоотношений между работниками.


Инфраструктура – совокупность зданий, оборудования и служб обеспечения, необходимых для функционирования организации.


Производственная среда – совокупность условий, в которых выполняется работа.


Потребитель – организация или лицо, получающие продукцию.


Поставщик – организация или лицо, представляющие продукцию.


Заинтересованная сторона – лицо или группа, заинтересованные в деятельности или успехе организации.


2.6. Термины, относящиеся к процессам и продукции


Процесс – совокупность взаимосвязанных и взаимодействующих видов деятельности, преобразующая входы в выходы.


Продукция – результат процесса. Имеется четыре категории продукции: услуги, программные средства, технические средства, перерабатываемые материалы.


Проект – уникальный процесс, состоящий из совокупности скоординированной и управляемой деятельности с начальной и конечной детали, предпринятый для достижения цели, соответствующей конкретным требованиям, включающий ограничения по срокам, стоимости и ресурсам.


Проектирование и разработка – совокупность процессов, переводящих требования в установленные характеристики или нормативно-техническую документацию на продукцию, процесс или систему.


Процедура – установленный способ осуществления деятельности или процесса.


2.7. Термины, относящиеся к характеристикам


Характеристика – отличительное свойство. Характеристики разделяются на физические (механические, электрические, химические, биологические), органолептические (запах, вкус, и т.д.), этические (вежливость, честность, правдивость), временные (пунктуальность, безотказность, доступность), эргономические (физиологические или связанные с безопасностью человека), функциональные.


Характеристика качества – собственная характеристика продукции, процесса или системы, вытекающая из требования.


Надежность – собирательный термин, используемый для описания характеристики изделия выполнять заданные функции, сохраняя свои эксплуатационные показатели в заданных пределах в течение требуемого промежутка времени или требуемой наработки (сохраняемость).


Сохраняемость – свойство изделия (продукции) сохранять обусловленные эксплуатационные показатели в течение и после срока хранения и транспортирования, установленного в технической документации.


Показатель качества продукции (ПКП) – количественная характеристика одного или нескольких свойств продукции, входящих в ее качество, рассматриваемая к определенным условиям ее эксплуатации или потребления.


Единичный ПКП – показатель качества продукции, характеризующий одно из ее свойств.


Определяющий ПКП – показатель качества продукции, по которому принимают решения оценивать ее качество.


Комплексный ПКП – показатель качества продукции, характеризующий несколько ее свойств.


Базовое значение ПКП – значение показателя качества продукции, принятое за основу при сравнительной оценке ее качества.


Относительное значение ПКП – отношение значения показателя качества оцениваемой продукции к базовому значению этого показателя.


Регламентированное значение ПКП – значение показателя качества продукции, установленное нормативной документацией.


Предельное значение ПКП – наибольшее или наименьшее значение показателя качества продукции.


Допустимое отклонение ПКП – отклонение фактического значения показателя качества продукции от номинального значения, находящегося в пределах, установленных нормативной документацией.


Номинальное значение ПКП – регламентированное значение показателя качества продукции, от которого отсчитывается допустимое отклонение.


Уровень качества продукции – относительная характеристика качества продукции, основанная на сравнении значений показателей качества оцениваемой продукции с базовыми значениями соответствующих показателей.


2.8. Термины по оценке качества продукции


Оценка уровня качества продукции – совокупность операций, включающая выбор номенклатуры показателей качества оцениваемой продукции, определение значения этих показателей и их сопоставление с базовыми.


Контроль качества продукции – проверка соответствия показателей качества продукции установленным требованиям.


Измерительный метод определения ПКП – метод определения значений показателей качества продукции, осуществленный на основе технических средств измерений.


Регистрационный метод определения ПКП – метод определения показателей качества продукции, осуществляемый на основе наблюдения подсчета числа определяемых событий, предметов или затрат.


Расчетный метод определения ПКП – метод определения значений показателей качества продукции, осуществленный на основе использования теоретических и (или) эмпирических зависимостей показателей качества продукции от ее параметров. Например, определение прочности по усилию (F) и площади поперечного сечения образца (S), т.е. 
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Органолептический метод определения ПКП – метод определения значений показателей качества продукции, осуществляемый на основе анализа восприятии органов чувств.


Экспертный метод определения ПКП – метод определения значений показателей качества продукции, осуществляемый на основе решения, принимаемого экспертами.


Социологический метод определения ПКП – метод определения значений показателей качества продукции, осуществляемый на основе сбора и анализа мнений ее фактических или возможных потребителей.


Квалиметрия – область науки, предметом которой, являются количественные методы оценки качества продукции.


Статистический метод оценки качества продукции – метод оценки качества продукции, при котором значения показателей качества продукции определяют с использованием правил математической статистики.


2.9. Термины по испытаниям стандартизации и документации 


Испытание – определение одной или нескольких характеристик согласно установленной процедуре.


Метод испытания – установленный порядок проведения испытаний.


Протокол испытания – документ, содержащий результаты испытания и другую информацию, относящуюся к испытаниям.


Испытательная лаборатория – лаборатория, которая проводит испытания.


Межлабораторные сравнительные испытания – организация, проведение и оценка испытаний одних и тех же или подобных изделий или материалов двумя или несколькими различными лабораториями в соответствии с заранее установленными условиями.


Стандартизация – деятельность, направленная на достижение оптимальной степени упорядочения в определенной области посредством установления положений для всеобщего и многократного использования в отношении реально существующих или потенциальных задач.


Объект стандартизации – предмет (продукция, процесс, услуга), подлежащий стандартизации.


Документ – информация и соответствующий носитель.


Нормативно-техническая документация – документация, устанавливающие требования.


Руководство по качеству – документ, определяющий систему менеджмента качества.


План качества – документ, определяющий, какие процедуры и соответствующие ресурсы, кем и когда должны применяться к конкурентному проекту, продукции, процессу или контракту.


Информация – значимые данные.


Процесс измерения – совокупность операций для установления значения величины.


Стандарт – документ, разработанный на основе консенсуса и утвержденный признанным органом, в котором устанавливается для всеобщего и многократного использования правила, общие принципы или характеристики, касающиеся различных видов деятельности или их результатов, и который направлен на достижение оптимальной степени упорядочения в определенной области.


Документ технических условий – документ, устанавливающий технические требования, которым должна удовлетворять продукция, процесс или услуга.


Технический регламент – документ, содержащий технические требования либо непосредственно, либо путем ссылки на стандарт, документ технических условий или свод правил, либо путем включения содержания этих документов.


Инструкция – положение, описывающее действие, которое должно быть выполнено.


Рекомендация – положение, содержащие совет или указания.


2.10. Термины по сертификации и аккредитации


Соответствие – соблюдение всех установленных требований к продукции, процессу или услуг.


Третья сторона – лицо или орган, признанные независимыми от участвующих в рассматриваемом вопросе.


Сертификат соответствия – документ, изданный в соответствии с правилами системы сертификации, указывающий, что обеспечивается необходимая уверенность в том, что должным образом идентифицированная продукция, процесс или услуга соответствует конкретному стандарту или другому нормативному документу.


Сертификация соответствия – действие третьей стороны, доказывающее, что обеспечивается необходимая уверенность в том, что должным образом идентифицированная продукция, процесс или услуга соответствует конкретному стандарту или другому нормативному документу.


Система сертификации – система располагающая собственным правилами процедуры и управления для проведения сертификации соответствия.


Орган сертификации – орган, проводящий сертификацию соответствия.


Знак соответствия – защищенный в установленном порядке знак, применяемый или выданный в соответствии с правилами системы сертификации, указывающий, что обеспечивается необходимая уверенность в том, что данная продукция, процесс или услуга соответствует конкретному стандарту или другому нормативному документу.


Аккредитация (лабораторий) – официальное признание того, что испытательная лаборатория правомочна осуществлять конкретные испытания или конкретные типы испытаний.


Система аккредитации (лабораторий) – система, располагающая собственными правилами процедуры и управления для осуществления аккредитации лабораторий.


Орган по аккредитации (лабораторий) – орган, который управляет системой аккредитации лабораторий, проводит аккредитацию и представляет право на ее проведение.


Аккредитованная лаборатория – испытательная лаборатория, прошедшая аккредитацию.


2.11. Термины, относящиеся к соответствию 


Соответствие – выполнение требований.


Несоответствие – невыполнение требований.


Дефект – невыполнение требования, связанного с предполагаемым или установленным использованием.


Предупреждающее действие – действие, предпринятое для устранения причины потенциального несоответствия или другой потенциально нежелательной ситуации.


Корректирующее действие – действие, предпринятое для устранения причины обнаруженного несоответствия или другого нежелательной ситуации.


Коррекция – действие, предпринятое для устранения обнаруженного несоответствия.


2.12. Термины, относящиеся к аудиту

Аудит – проверка, систематический, независимый и документированный процесс получения свидетельств аудита и объективного их оценивания с целью установления систем выполнения согласованных критериев аудита.


Программа аудита – совокупность одного или нескольких аудитов, запланированных на конкретный период времени и направленных на достижение конкретной цели.


Свидетельство аудита – записи, изложение фактов или другая информация, связанная с критериями аудита и которая может быть проверена.


Наблюдения аудита – результат оценки свидетельства аудита в зависимости от критериев аудита.


Заключение по результатам аудита – выходные данные аудита, представляемые группой по аудиту после рассмотрения целей аудита и всех наблюдений аудита.


Аудитор – эксперт по сертификации систем качества, лицо, обладающее компетентностью для проведения аудита.


Технический эксперт – лицо, обладающее специальными знаниями или опытом применительно к объекту, подвергаемому аудиту.


Компетентность – выраженная способность применять свои знания и умение.

3. КАЧЕСТВО ПРОДУКЦИИ


3.1. Понятие качество продукции


После рассмотрения общих вопросов качества главное внимание будет обращено на качество продукции.


Согласно ГОСТ15467-79 «Качество продукции – это совокупность свойств продукции, обуславливающих ее пригодность удовлетворять определенные потребности в соответствии с ее назначением».


Если детально проанализировать это определение, то ясно видно, что это определение или неполное или вообще неверное. По этому определению телевизор японский и российский, автомобиль российский и немецкий и т.д. имеют одинаковое качество. На самом деле это не так. Поэтому данное определение качества продукции нельзя использовать.


В ИСО-8402 было дано определение качества продукции «Качество продукции – это совокупность характеристик продукции, относящихся к ее способности удовлетворять установленные и предлагаемые потребности». Раскрывая это определение мы видим, что качество продукции определяется потребителем, т.е. рынком. Поэтому Японские телевизоры все берут, а российские пока не в моде, смысл здесь в том, что потребители показали, что купив японский телевизор, можно не менее десять лет с гарантией смотреть телепрограммы, не обращалась к ремонтникам телевизоров. Наиболее верное определение качества продукции дано в ИСО 9000-2000 г. «Качество – степень, с которой совокупность собственных характеристик выполняет требования».


Сам термин требования охватывает контрактные, рыночные, а также внутренние требования организации. Именно из требований рынка должна устанавливаться совокупность показателей, определяющих качество конкретной продукции, а также их нормы.



Любой потребитель требует прежде всего, чтобы продукция удовлетворяла все его требования: дизайна, соответствия определяющих параметров, сохранности этих параметров в определенных пределах в процессе хранения, транспортирования, использования и эксплуатации.


На практике обычно для каждого вида продукции выбирают произвольно достаточно большой набор показателей для характеристики качества продукции. Это трудоемко и экономически невыгодно, а зачастую необоснованно. При детальном рассмотрении и анализе оказывается можно ограничится небольшим набором определяющих показателей, которые достаточно полно характеризуют качество конкретной продукции. Поэтому всегда при разработке нормативной документации качества конкретного вида продукции необходимо тщательно оценивать свойства продукции с точки зрения их вклада в комплексный показатель качества продукции, т.е. их весомость.


Весомость показателей оценивается следующим образом. Если качество продукции оценивается совокупность показателей (1, (2, (3 …((, относительное применение будет 
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Пусть для какой то продукции эти отношения соответственно окажутся 0,3; 0,4; 0,2…0,01. Отсюда видно, что в качестве определяющих параметров можно выбрать (1, (2, (3, а остальные не рассматривать и не оценивать.


Рассмотрим это на примере автомобиля. Качество автомобиля оценивается не только его дизайном, мощностью мотора, но прежде всего его надежностью. При этом под надежностью следует понимать не только безотказность работы всех его агрегатов, но и длительную работоспособность без капитального ремонта при четком выполнении всех профилактических мероприятий в соответствии с нормативной документаций.



Оценка этого уровня качества (качества автомобиля) с точки зрения производителя естественно приводит к оценке качества и надежности отдельных узлов и агрегатов. Это второй уровень качества, оценка которого связана с качеством и надежностью материалов, используемых для изготовления отдельных деталей, агрегатов и изделий. Это первый уровень качества. Именно он является определяющим, так как качество и надежность материалов в первую очередь определяют качество готовой продукции (автомобиля). Все это проиллюстрировано на рис. 13, рис. 14.

Анализ этих рисунков показывает, что качество продукции создается человеком (людьми) и для людей. Проиллюстрируем эту схему на примере автомобиля. Автомобиль эксплуатируется в атмосферных условиях. Согласно ГОСТ15150 климат земного шара делится на холодный, умеренный и тропический.

Холодный климат подразделяется на очень холодный и умеренно холодный, а тропический на влажный и сухой. Есть еще разновидность морского климата (прибрежные районы морей и океанов), где в атмосфере повышенное содержание солей, что способствует быстрой коррозии техники. Придельные температуры климатов приведенные в таблице 1.

Таблица 1

Температурные характеристики климатов

	Разновидность климата
	Предельная температура
	Рабочая температура

	
	минимум
	максимум
	минимум
	максимум


	1
	2
	3
	4
	5

	Очень холодный
	– 70
	45
	– 65
	40

	Умеренно холодный
	– 60
	45
	– 50
	40

	Умеренный
	– 50
	45
	– 45
	40

	Тропический влажный
	1
	45
	1
	40

	Тропический сухой
	– 10
	60
	– 10
	50

	Морской
	– 40
	45
	– 40
	40

	Общеклиматическое исполнение
	– 70
	60
	– 60
	50

	Военной техники
	– 70
	60
	– 60
	50



Согласно ГОСТ15150, ГОСТ16350, ГОСТ25870 56% территории России и 89% территории Томской области находится в зоне холодного климата. Специфика холодного климата накладывает особые требования на работу транспортных средств, машин и механизмов. Требуются специальные конструкционные материалы для изготовления деталей машин и механизмов, позволяющих обеспечивать безаварийную работу машин и транспортных средств в этих условиях.


Особые требования предъявляются к горюче смазочным материалам. В ГОСТе14892 излагаются общие технические требования для сталей, резин, пластмасс, лакокрасочных покрытий, нефтепродуктов и отдельных узлов изготовления ХЛ, которые уже в ряде случаев устарели и требуют уточнения.


Следовательно автомобиль в России эксплуатируется в атмосферных условиях от минус 700С до 450С, под действием солнечного облучения и атмосферных осадков. Эти жесткие условия требуют, чтобы применяемые материалы обеспечили надежную работу узлов и агрегатов в интервале температур от минус 700С до 700С (250 нагрев серого тела на солнце).

Если взять к примеру такие части автомобиля как бампер или приборную панель, которые стали делать из полимерных композиционных материалов (ПКМ), то ПКМ должны сохранять определяющие показатели в указанном интервале температур. Для этих изделий определяющими показателями являются ударная вязкость, модуль и прочность на изгиб. Эти показатели должны соответствовать нормативным документам на материал и сохранять эти значения в определенных пределах в установленные гарантийные сроки эксплуатации автомобиля, которые определяются на основе экспериментальных данных, полученных при изучении климатического старения ПКМ. При этом существенное значение имеет такой показатель как температура хрупкости материала, которая может быть определена на основе экспериментальных данных по температурной зависимости ударной вязкости. Так как при старении ПКМ всегда происходит повышение температуры хрупкости, что нежелательно, то исходный материал должен выбираться с температурой хрупкости ниже минус 700С даже для Томской области.


Важное значение для автомобиля имеют сроки профилактического осмотра и ремонта. Точное соблюдение этих правил является гарантом безопасности на транспорте.


Аналогичное рассмотрение качества продукции можно сделать для любого вида продукции, используя схему рис. 13.


Следовательно, качество продукции – это не только соответствие определяющих показателей нормативным документам и требованиям рынка, но и надежность продукции, т.е. детальное сохранение показателей качества продукции в условиях хранения, использования и эксплуатации.


Схема рис. 13 эффективно будет работать, если на всех этапах четко будет прослеживаться персональная ответственность производителя и четко налаженные взаимоотношения всех производителей, т.е. создана система качества производства продукции, во главе которой стоит человек с высокой квалификацией и высокой культурой общения.


Качество продукции создается человеком на стадии ее получения а не контроля. Поэтому схема 4 м обеспечения качества:


man – человек;


machin – машина, оборудование;


method – метод получения, контроля;


material – материал;

в конечном сводится к одному М – человеку, т.е. качество создается человеком и для человека.


3.2. Петля качества продукции


Обобщенная петля качества продукции представлена на рис. 15.


Качественная продукция может быть создана только на управляемом техническом процессе, что проиллюстрировано на рис. 16, где представлены статистические характеристики трех возможных процессов: стабильного и управляемого, нестабильного управляющего и нестабильного неуправляемого. Видно, что в случае соблюдения статистического распределения, например нормального Гаусовского распределения, воздействия на изменение асимметрии и эксцесса, можно управлять технологическим процессом. Если же процесс нестабильный и неуправляемый, то постоянно меняется характер распределения. В этом случае следует приостановить, изучить причины и внести корректирующие воздействия.


Общая схема обеспечения качества продукции представлена на рис. 17 рассмотрим кратко эту схему.


Рис. 16

Планирование качества продукции осуществляется на основе маркетинговых исследований и изучения рынка. Поэтому вопросы качества продукции должны быть всегда в центре внимания высшего руководства любой фирмы. Управление качеством – это большой и главный блок и его рассмотрим несколько позднее. Сейчас перейдем к контролю качества. Хотя контроль качества не обеспечивает качество, а только фиксирует фактическое значение его, тем не менее в существующих условиях контролю качества продукции придается очень большое внимание. Это лежит в основе сертификации продукции.

4. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ПРОДУКЦИИ


4.1. Требования к нормативным документам


На каждый вид продукции существует нормативный документ (технические условия или ГОСТ), в котором регламентируются; перечень единичных показателей, установленное значение каждого показателя, допустимое его отклонение и методы определения единичных показателей.


Единичные показатели должны определяться исходя из конкретного использования и применения продукции. Регламентированные значения показателей качества продукции и допустимое отклонение показателей качества продукции должны устанавливаться рынком.


Методы определения и их процедура регламентируются на международном, национальном и региональном уровне Международные стандарты ИСО, европейские стандарты EN, Российские стандарты ГОСТ Р, американские стандарты ASTM, немецкие стандарты DIN, стандарты отрасли ОСТ, стандарты предприятия СТП должны быть гармонизированы. Только в этом случае возможно проводить сравнение качества продукции.


4.2. Методы определения показателей качества продукции


В соответствии с петлей качества обеспечения контроля качества продукции, представленной на рис. 18, решение вопроса о контроле качества продукции начинается с выбора метода контроля. В соответствии с ГОСТ15467 существует шесть разновидностей методов контроля:


Измерительный метод – метод определения значений показателей качества продукции, осуществляемый на основе технических средств измерений. Этот метод требует выбора или разработки методов определения значений установленной номенклатуры показателей качества, установления базовых значений показателей качества конкретной продукции, наличия необходимых средств измерения и их аттестации, определения фактических значений показателей качества и их сопоставление с базовыми. Этот метод полностью следует петле качества.


Регистрационный метод – метод определения показателей качества продукции, осуществляемый на основе наблюдения и подсчета числа определенных событий, предметов или затрат. Это отказ изделия или число дефектных изделий в партии и т.д.


Расчетный метод – метод определения значений показателей качества продукции, осуществляемый на основе использования теоретических или эмпирических зависимостей показателей качества продукции от ее параметров. Примером может служить определение прочности материалов при испытании на растяжение, сжатие, изгиб, когда требуемая характеристика рассчитывается на основе измерения других параметров. Так прочность при растяжении определяется из выражения
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здесь F – усилие, H при котором разрушился образец, S – площадь поперечного сечения образца в рабочей его части, м2.


Аналогично определение удельного объемного электрического сопротивления электроизоляционных материалов:
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где 
R – сопротивление образца, Ом

S – площадь электрода, контактирующего с образцом, м.


d – толщина образца, м.


Можно привести много других примеров, т.к. этот метод широко применяется.


Органолептический метод – метод определения показателей качества продукции, осуществляемый на основе анализа восприятии органов чувств. Это особый метод, когда точность и достоверность не может быть определена какой то величиной, а зависит от квалификации, навыков и способностей людей, определяющих показатель качества. Этот метод не исключает использование технических средств, повышающих восприимчивость и разрешающие способности органов чувств таких как лупа, микроскоп, микрофон, слуховая трубка и т.д. Этот метод применяется при определении показателей качества кондитерских, табачных, парфюмерных изделий, напитков и другой продукции, использование которой связано с эмоциональными воздействиями на потребителя. Покупатели качества, определяемые этим методом, выражаются в баллах.


Экспертный метод – метод определения значений показателей качества продукции, осуществляемый на основе решения, принимаемого экспертами. Этот метод главным образом применяется при конкретной оценке качества продукции.


Социологический метод – метод определения значений показателей качества продукции, осуществляемый на основе сбора и анализа мнений ее фактических или возможных потребителей. Этот метод осуществляют устным способом (опросом потребителей) или с помощью анкетирования, а такие проведения конференций, совещаний, выставок, дегустаций и.т.д. Социологический метод часто используется производителем продукции для анализа конкурентноспособности своей продукции и принятия решений о повышении качества продукции.


4.3. Виды контрольных испытаний


Для осуществления контроля качества и приемки всех видов продукции согласно ГОСТ16504-81 существует три вида контрольных испытаний:


– Приемочно – сдаточные испытания, которые устанавливают соответствие продукции требованиям нормативной документации (ТУ или стандартов). Это относится и к сертификационным испытаниям, а также испытаниям готовой продукции, сырья, комплектующих деталей.


– Периодические испытания, которые проводятся в конкретные календарные сроки с целью периодического контроля качества продукции, стабильности технологического процесса, подтверждения уровня качества продукции. В отличие от приемо-сдаточных испытаний именно периодические испытания являются ответственными за обеспечение качества продукции, т.к. качество создается не контролем готовой продукции, а стабильностью и управлением процесса производства продукции.


– Типовые испытания, которые проводятся после внесения изменений в техническую документацию производства продукции, рецептуру материала, конструкцию изделия или технологию изготовления с целью оценки эффективности и целесообразности внесения изменений.


4.4. Контроль на промышленных предприятиях


На промышленных предприятиях в соответствии с ГОСТ16504-84 осуществляется следующие виды контроля:


– Входной контроль сырья, материалов, комплектующих изделий и готовой продукции, поступающей с других предприятий или подразделений одного предприятия. По Демингу входной контроль целесообразно исключить или свести к минимуму. Это возможно при полном доверии между поставщиком и потребителем, или при наличии системы качества по ИСО 9000.


– Контроль технологического процесса – проверка соответствия показателей технологического процесса требованиям, установленным нормативно-технической документацией, технологическим регламентом, технологическими инструкциями, маршрутными картами и т.п. При контроле технологического процесса важное место уделяется контрольным картам.


– Операционный контроль – контроль продукции и технологического процесса после завершения определенной производственной операции. В качестве такого вида контроля может служить проверка качества покраски автомобиля.


– Инспекционный контроль – это выборочный контроль продукции или технологического процесса при аудите.


– Активный контроль продукции и технологического процесса при изготовлении продукции измерительными приборами, встроенными в технологическое оборудование.


– Выходной контроль – контроль готовой продукции на соответствие нормативной документации.


Все эти виды контроля или влияют на качество продукции или фиксируют фактическое качество продукции.


Для того, чтобы осуществить эти виды контроля необходима прежде всего нормативная документация (стандарты, методики) на методы определения.


4.5. Техническое и метрологическое обеспечение испытаний


Важное значение при проведении испытаний обращается на обеспечение испытания современным оборудованием, средствами измерений, реактивами, контрольными смесями, стандартами образцами, стандартными растворами, эталонами. Причем испытательное оборудование и средства измерений должны быть метрологически аттестованы и поверены. Поверка средств измерений прежде всего необходима для оценки систематической ошибки при проведении испытания продукции или контроле технологического процесса.


На каждом предприятии для обеспечения технологического обслуживания и метрологического обеспечения существует метрологическая служба.


Кроме этого система контроля предусматривает обеспечение квалифицированными кадрами и создание условий окружающей среды, требуемой по процедуре испытаний в соответствии с нормативными документами на продукцию и методы испытаний.


4.6. Проведение испытаний


Для проведения испытаний прежде всего должна быть правильно проведена процедура отбора проб на испытание, которая осуществляется в соответствии с нормативной документацией на продукцию. Далее проводится идентификация проб и образцов для испытания и их подготовка.


Процедура проведения испытаний осуществляется в соответствии с нормативными документами на методы испытания. При этом любые отклонения от условий испытания должны строго фиксироваться.


Необходимо отметить, что ряд ГОСТов на методы испытаний, разработанных в СССР, устарели и требую пересмотра в части процедуры проведения испытаний. Необходима гармонизация их с европейскими и международными стандартами, а также оценка погрешности. Поэтому в последнее время в России, особенно в экологии, разрабатывается и аттестуются новые методики выполнения измерений в соответствии с ГОСТ Р8.563-96. Эти методики регламентируют совокупность операций и правил, обеспечивающих получение результатов измерений с известной погрешностью. Естественно, что все эти методики должны быть обязательно метрологически аттестованы, т.е. должно быть установлено и подтверждено соответствие МВИ представленным к ней метрологическим требованиям на основе трех процедур аттестации: исследовании, определении соответствия и юридического оформления.


ГОСТ Р8.563-96 строго установил, что если невозможна аттестация измерительных процедур, то нельзя аттестовать методику. Так к примеру, если нельзя оценить систематическую ошибку средств измерения или других технических средств, то методика не может быть аттестована.


4.7. Испытание и контроль качества материалов


Рассмотрим кратко в качестве примера контроль качества материалов. Это очень объемный вопрос, так как существует множество веществ и материалов. В нашем рассмотрении ограничимся только полимерными композиционными материалами (ПКМ), так как они находят очень широкое применение во всех отраслях народного хозяйства, а следовательно требуют оценки большого комплекса единичных показателей.


Весь комплекс свойств ПКМ можно разделить на семь групп: структура, общие свойства, технологические свойства, теплофизические свойства, физико-механические свойства, электрические свойства, стабильность (сохраняемость) показателей.


Под структурой понимается молекулярная (линейность, разветвленность, сетчатость) и надмомкулярная (характер и степень кристалличности) структуры, а также состав ПКМ (наполнители, пластификаторы, модификаторы). Это контролируется с применением спектроскопии, радио-спектроскопии, масспектрометрии, хроматографии, электронографии, электронной и оптической микроскопии, рентгенографии, рентгеноспектрального анализа, рентгеноструктурного анализа, т.е. используется 10 методов.


Общие свойства охватывают 15 показателей – это такие как внешний вид, цвет, запах, плотность, горючесть, показатель преломления, зольность, молекулярная масса, токсичность, водопоглощение и др. 


Технологические свойства охватывают 11 показателей: сыпучесть, насыпная плотность, гранулометрический состав, индекс расплава, усадка, температура текучести, содержание летучих и др. На основе этих показателей выбираются условия переработки материалов в изделия.


Физико-механические свойства содержат 24 показателя такие как прочностные, релаксационные, деформационные, триботехнические и другие характеристики.


Электрофизические свойства представлены 7 характеристиками: диэлектрическая проницаемость, удельное объемное и поверхностное электрическое сопротивление, тангенс угла диэлектрических потерь, электрическая прочность и др.


Перечень теплофизических свойств содержит 10 наименований: температура плавления, температура стеклования, теплоемкость, теплопроводность, температуропроводность, температура хрупкости, коэффициент линейного расширения и др.


Стабильность ПКМ содержит 10 показателей: химстойкость, атмосферостойкость, грибоустойчивость, устойчивость к ионизирующему излучению термостабильность и др.


Ясно, что такой перечень единичных показателей 87 наименований нет необходимости определять при оценки качества конкретного материала. Всегда необходимо выделить определяющие показатели, учитывая конкретное применение материала, и заложить их в нормативный документ.


На каждый перечисленный вид испытания имеются международные, региональные и национальные стандарты или аттестованные методики. Очень важно при этом сохранять гармонизацию испытаний, так как в противном случае нельзя сравнивать результаты испытаний и оценивать качество и технический уровень продукции.


Для обеспечения гармонизации испытаний необходимо главное внимание обращать на форму и размеры образцов для испытания, условия подготовки образцов (кондиционирование), использование приборов и средств измерения, условия проведения испытаний (температура, влажность), а также способ обработки результатов.


Рассмотрим это на простом конкретном примере. Для конструкционных материалов широко используется испытание на растяжение. Во всех странах существуют свои национальные стандарты и есть международный стандарт на проведение этого вида испытаний. Наиболее распространенные из них следующие:


Россия, страны СНГ

ГОСТ 11262-80


Германия



ДИН(DIN) 53504


США




ASTMD 638-86


Международный


ИСО(ISO/IP) 527


Каждый стандарт содержит несколько типов образцов для испытаний. Наиболее типичные из них представлены в таблице 2. Анализ таблицы 2 позволяет выбрать гармонизированные типы образцов, которые представлены в таблицах 3 и 4.

Таблица 2

Образцы испытания на растяжение

	Размеры образца мм
	ГОСТ 11262-80
	DID-53455
	ASTMD 638-96
	ISO 527-93

	
	Тип 1
	Тип 2
	Тип 3
	Тип 3
	Тип 4
	Тип 5
	Тип 1
	Тип 3
	Тип 4
	Тип 1
	Тип 2
	Тип 3

	Общая длина
	1(5
	150
	250
	150
	115
	170
	165
	246
	115
	150
	115
	110

	Расстояние между меток
	8(5
	115(5
	170(5
	115(5
	80(5
	120(5
	115(5
	115(5
	64(5
	115(5
	80(5
	–

	Длина рабочей части
	33(1
	60(1
	–
	60(
0,5
	33(
0,5
	–
	57(1
	57(
0,5
	33(
0,5
	60(
0,5
	33(2
	9,5(
0,5

	Расчетная длина
	25(1
	50(1
	50(1
	50(
0,5
	25(
0,5
	100(2
	50(1
	50(0,5
	25(1
	50(
0,5
	25(1
	–

	Ширина головки
	25(1
	20(1
	25(1
	20(0,5
	25(
0,5
	15(
0,5
	19(1
	29(
0,5
	19(
0,5
	20(
0,5
	25(1
	45(5

	Ширина рабочей части
	6(0,4
	10(
0,5
	–
	10(
0,5
	6(0,4
	–
	13
	19
	6
	10(
0,5
	6(0,4
	25(5

	Толщина
	2(0,2
	4(0,4
	2(0,2
	2(0,4
	(3
	4(0,2
	(7
	7-14
	(4
	4(0,4
	2(0,2
	6,5

	Радиус закругления большой малый
	25(1 14(
0,5
	(60
	–
	(60
	14(1 25(1
	–
	(76
	(76
	25(1
	(60
	25(2
	75(5


Таблица 3

Гармонизированная таблица для испытания образцов на растяжение (литьевые)

	Размер образцов, мм
	ГОСТ 11262

Тип 2
	DIN 53455
Тип 1
	ИСО 527

Тип 1

	Общая длина
	150
	150
	150

	Расстояние между метками
	115(5
	115(5
	115(5

	Длина рабочей части
	60(0,5
	60(0,5
	60(0,5

	Расчетная длина
	50(0,5
	50(0,5
	50(0,5

	Ширина головки
	20(0,5
	20(0,5
	20(0,5

	Ширина рабочей части
	10(0,5
	10(0,5
	10(0,5

	Толщина
	4(0,4
	2(0,4
	4(0,4

	Радиус закругления
	(60
	(60
	20-65


Таблица 4

Образцы изготовленные прессованием пластмассы, резины

	Размер образцов, мм
	ГОСТ 11262

Тип 1
	ASTMD 638

Тип 4
	DIN 53455

Тип 2
	ИСО 527

Тип 2

	Общая длина
	115
	115
	115
	115

	Расстояние между метками
	80(5
	64(5
	80(5
	80(5

	Длина рабочей части
	33(1
	33(1
	33(1
	33(1

	Расчетная длина
	25(1
	25(0,5
	25(0,5
	25(1

	Ширина головки
	25(1
	19(0,5
	25(0,5
	25(1

	Ширина рабочей части
	6(0,4
	6(0,4
	6(0,4
	6(0,4

	Толщина
	2(0,2
	(4
	(3
	2(0,2

	Радиус закругления
	14(0,5

25(1
	14(1

25(1
	14(1

25(1
	14(0,4

25(2



Условия кондиционирования образцов перед испытанием во всех стандартах предусматривают одинаковые режимы: температура (23(2)0С, влажность (50(5)%, время кондиционирования 16-40 часов.


Для испытания используются испытательные машины с постоянной скоростью движения подвижного зажима с погрешностью по нагрузке не более 1% и по деформации не более 1%. Для измерения поперечных размеров образцов используется микрометр с погрешностью не более 0,01%.

Для испытания отбирают не менее 10 образцов. Испытания проводят при температуре (23(2)0С и относительной влажности воздуха (50(15)%. Для испытания используются фиксированные скорости в мм/мин:

1(02; 2(04; 5(0,1; 10(1; 20(2; 50(5; 100(10; 500(50.


Обработку результатов проводят с учетом нормального гауссовского распределения и возможно модельного распределения полученных результатов.
Рекомендуется проводить запись деформационных кривых при испытании (рис. 19), на основании которых можно рассчитать:


– придел текучести, (Т;


– разрушающее направление при растяжении, (р;


– относительное удлинение при пределе текучести, (Т;


– относительное удлинение при разрыве, (р;


– модуль упругости, 
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– модуль эластичности, 
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Аналогично гармонизацию испытаний выбирают и по другим показателям.


5. КВАЛИМЕТРИЯ


5.1. Понятие квалиметрия


По ГОСТ 15467-79 квалиметрия – область науки, предметом которой является количественные методы оценки качества продукции. Раздел 4 практически относится к квалиметрии. Квалиметрия разделяется на теоретическую и практическую.


Теоретическая квалиметрия, абстрагируясь от конкретных объектов, обосновывает и разрабатывает принципы классификации, общие методы и специфические проблемы количественной оценки качества.


Одна из первых попыток научного обоснования количественной оценки качества была сделана русским механиком и кораблестроителем А.Н. Крыловым в 1907 году. Он предложил для оценки боевого корабля среднее значение основных параметров, характеризующих его качество. С помощью полученных таким способом показателей можно было охарактеризовать некоторый «средний корабль» данного класса и установить комплексную оценку качества любого подобного корабля.


В середине 60 годов группа российских ученых обосновала необходимость количественной оценки качества при управлении качеством продукции и стандартизации. Это было названо квалиметрией, родоначальниками которой были Гличев А.В. и Азгальдов Г.Г. В дальнейшем квалиметрия получила международное признание.


Основная задача прикладной квалиметрии – это разработка методов количественной оценки качества, учитывающих специфику конкретных видов продукции.


5.2. Методы, используемые в квалиметрии


В квалиметрии для оценки качества продукции применяются три количественных метода: дифференциальный, комплексный и смешанный.


Дифференциальный метод оценки качества продукции метод оценки качества продукции, основанный на использовании единичных показателей ее качества.


Комплексный метод – метод оценки качества продукции, основанный на использовании комплексных показателей ее качества.


Смешанный метод – метод оценки качества продукции, основанный на одновременном использовании единичных и комплексных показателей ее качества.


5.3. Основные положения квалиметрии


Основные положения квалиметрии изложены в следующих принципах:


– Продукт труда – продукция, характеризуется совокупностью отдельных единичных показателей.


– Качество – это степень, с которой совокупность собственных характеристик выполняет требования.


– Измерения показателей качества проводятся на основе нормативных документов с использованием физических экспериментов, психологических экспериментов (вкус, запах, цвет и т.д.), аналитических моделей.

– Оценка качества может производиться относительным значением показателя Kj, определяющего степень пригодности продукции для использования по назначению.


– Количественной характеристики качества является уровень качества продукции, определенный на основе сравнения значений показателя качества продукции с базовым значением показателей. 


– Алгоритм оценки качества продукции заключается в виде следующих мероприятий: выбор показателей качества, определение значений показателей Pj, установление базовых значений показателей Pjбаз, определение весомости показателей М, определение комплексной количественной оценки качества К.


– При оценке качества используется все методы, а для оценки технического уровня и качества продукции применяется установленная мера.


– В качестве показателей качества продукции используют несколько признаков:


1. Признак, характеризующий свойство продукции – качество, определяемое ее потребностью на рынке.


2. Экономический показатель как количественная характеристика продукции, включающая затраты на ее создание, эксплуатацию и потребление.


3. Надежность продукции и стабильность показателей качества.


5.4. Проблемы качества продукции (ПКП)


К основным проблемам качества продукции следует отнести:


– Экономические ПКП – это эффективность производства, разделение труда, планирование качества и др.


– Технические ПКП – это проектирование продукции, техника и технология производства, надежность и долговечность, оптимизация уровня качества продукции.


– Проблемы управления качеством продукции – это организационное, экономическое, социальное и техническое содержание механизмов управления качеством продукции, содержание деятельности по УКП, распределение задач и ответственности за улучшение качества продукции между органами управления, критерии управления качеством продукции на всех уровнях управления и в различных производственных ситуациях, а также структура построения и динамика функционирования систем управления качеством продукции, техника и технология УКП и эффективность УКП.


– Правовые проблемы качества продукции – это ответственность за качество, ответственность за соблюдение нормативных документов (стандартов, ТУ и т.д.).


– Проблемы информации, рекламы и маркетинга, где прежде всего необходима объективность, достоверность, полнота и периодичность.


Следовательно количественная оценка качества продукции (квалиметрия) играет важную роль в оценке уровня качества продукции и системе управления качеством продукции.

6. СЕРТИФИКАЦИЯ ПРОДУКЦИИ


6.1. Понятие сертификации продукции


При изготовлении и потреблении продукции всегда существует определенные взаимоотношения между изготовлением, потреблением продукции и обществом. Это наглядно иллюстрируется таблицей 5.


Особенно это важно при международной торговле. Поэтому не случайно в 1975 году 35 государств участников совещания по безопасности и сотрудничеству в Европе пришли к заключению, что одним из важнейших средств устранения препятствий в международной торговле и сотрудничестве является сертификация. Сертификация – это действие третьей стороны доказывающее, что должным образом идентифицированная продукция, процесс или услуга соответствуют конкретному стандарту или другому нормативному документу. Начиная с 1993 года в Европе создан общеевропейский рынок, доступ продукции на который возможен только при наличии сертификата.

Таблица 5

Интересы потребителей, изготовителей продукции и общества

	Потребители
	Изготовитель
	Общество

	1. Пригодность изделий к применению, их надежность и долговечность.
	1. Отсутствие недостаток в процессе производства, производительность.
	1. Уменьшение риска для третьих лиц.

	2. Соблюдение срока поставки.
	2. Хорошее качество изделия.
	2. Минимальное загрязнение окружающей среды.

	3. Технический сервис.
	3. Распространение изделия с учетом требований рынка.
	3. Сбережение ресурсов.

	4. Соответствие цены техническим характеристикам изделия.
	4. Уменьшение риска и потерь по гарантии и ответственности за изделие.
	4. Прочие социальные аспекты

	
	5. Достаточная прибыль и рентабельность предприятия.
	



Кратко процесс сертификации продукции представлен на рис. 20.


Изготовитель выбирает орган по сертификации и направляет заявку на сертификацию своей продукции. Орган по сертификации согласует с изготовителем испытательную лабораторию и организует вместе с ней отбор проб на испытание. Испытательная лаборатория проводит испытание отобранных проб продукции и выдает протокол испытания, на основании которого орган по сертификации выдает сертификат или лицензию на знак соответствия. После этого сертифицированная продукция поступает к потребителю.


6.2. Историческая справка по сертификации продукции


Сертификацией продукции начали заниматься давно. Так в США в 1919 году были узаконены обязательные испытания тракторов, поставляемых на внутренний рынок, предусматривающие проверку качества изготовления тракторов, испытания мощности, получение объективных сравнительных характеристик тракторов. По испытаниям выдавался сертификат соответствия.


В Великобритании в 1939 году 170 фирм имели право маркировки своей продукции на соответствие национальным стандартам, а в 1959 году был создан Испытательный центр (БСИ), оснащенный современным оборудованием, позволяющим проводить самые разнообразные и сложные испытания. В состав центра входило 13 лабораторий. Услугами этого центра пользовались и другие страны. В 1972 году при БСИ был создан отдел обеспечения качества, в функции которого входили координация работ по сертификации продукции и аккредитация лабораторий.


В Скандинавских странах в 1973 году был создан Испытательный центр северных стран (НОРДТЕСТ). Его детальность распространялась на Данию, Исландию, Норвегию, Финляндию и Швецию.


Более 100 лет имеют опыт работы испытательные центры Союзов технического надзора Германии (ТЮФ).


Во Франции национальная система испытательных лабораторий создана в 1973 году (RNE), в обязанности которой входит и аккредитация испытательных лабораторий.


В Индии закон о сертификации продукции принят Парламентом в 1952 году.


Международная система сертификации начала создаваться в 1970 году по решению Международной электротехнической комиссии. Это решение опералось на большой опыт международного сотрудничества стран членов МЭК в решении сложных проблем стандартизации в электротехники и радиоэлектроники, регламентирующих методы испытания и контроля качества радиоэлектронной аппаратуры на основе стандартов и рекомендаций МЭК.

На 1 января 1982 года право проведения сертификации изделий электронной техники в системе МЭК имели 11 стран (Австралия, Англия, США, ФРГ, Япония, Бельгия, Дания, Ирландия, Италия, Нидерланды).


Советский Союз получил статус полноправного члена МЭК с правом проведения сертификации изделий электронной техники по системе МЭК в 1983 году. В 1987 году было принято решение Министерства электронной промышленности СССР и ГОССТАНДАРТА СССР о переходе на прямое применение стандартов МЭК на изделия электронной техники народнохозяйственного назначения.


В Российской Федерации принято два закона, которые регулируют вопросы сертификации продукции (услуг):


«Закон РФ по защите прав Потребителей», принятый Верховным Советом РФ 7 февраля 1992 года.


«Закон РФ о сертификации продукции и услуг», принятый Верховным Советом РФ 10 июля 1993 года. Новая редакция этого закона принята 16 января 1996 года.


Международная организация по стандартизации (ИСО) и Международная электротехническая комиссия (МЭК) создали объединенный комитет по сертификации СЕРТИКО, который создал свод принципов сертификации, получивший название «Кодекс принципов ИСО/МЭК по системам сертификации третьей стороной на соответствие стандартам». Этот кодекс исходит из того, что международные стандарты должны использоваться в национальных системах сертификации.


В 1985 году СЕРТИКО переименован в КАСТО (комитет по качеству и сертификации). КАСТО проводит большую работу по созданию международных критериев оценки компетентности аккредитованных лабораторий и инспектирующих органов. В КАСТО участвуют около 50 стран. Россию представляет Госстандарт РФ.


Основные направления деятельности КАСТО:


– Изучение методов соответствия продукции и систем обеспечения качества установленным требованиям в различных странах.


– Подготовка руководств по испытаниям, инспекционному контролю и сертификации продукции, процессов, служб, а также деятельности и оценке испытательных лабораторий, органов по сертификации и систем обеспечения качества.


– Содействие взаимному признанию и принятию национальных, региональных систем обеспечения качества, а также использования международных стандартов на испытания, контроль, сертификацию, системы качества и др.


В 1987 году Технический комитет ИСО, обобщив национальный опыт многих стран, опубликовал серию стандартов ИСО 9000 (первая редакция). Вторая редакция этих стандартов вышла в 1994 году, новая опубликована в 2000 году.


В ООН также действовало генеральное соглашение о тарифах и торговле (ГАТТ) с 1947 года, которое обеспечивает такое положение, чтобы национальная сертификация не препятствовала международной торговле, а международные и региональные системы сертификации должны предусматривать равный доступ продукции всех стран на международный рынок. ГАТТ в 1993 году преобразовано во всемирную торговую организацию ВТО.


Все перечисленные выше соглашения базируются на признании унифицированной системы стандартов и единых методов испытаний, а также единых правил проведения сертификации. Единая экономическая система предусматривает обязательное признание национальных испытательных центров на основе проверок их работы комиссиями, созданными из специалистов стран единой системы. При этом каждая страна должна иметь свою аккредитованную испытательную лабораторию для тех видов продукции, по которым она входит в соглашение. Эти лаборатории должны быть признаны сертификационным комитетом.


Естественно при решении вопросов сертификации параллельно решаются важнейшие вопросы стандартизации, повышения качества, улучшения систем оценки технического уровня продукции и управления качества продукции.


В 1997 году во всем мире 250 тысяч предприятий имели сертификат по ИСО 9000. В 1994 году их было всего 70 тысяч. В России в 1997 году всего 30 предприятий имели сертификат по ИСО 9000. В 1999 году сертифицировано 153 системы качества, а в июне 2000 года 241 система.


6.3. Основные нормативные документы по системам качества и сертификации продукции

Основы, пути и порядок создания системы качества, управлением качества и сертификации продукции четко изложены в международных стандартах ИСО серии 9000, ИСО серии 10 000, ИСО серии 14 000, руководствах ИСО/МЭК, Европейских стандартах EN серии 45 000 и EN 29 000, Стандартах России ГОСТР серии 51 000 и ГОСТР серии 40 000.


В этих документах разработаны методические указания по выбору и применению стандартов для общего руководства, обеспечения и управления качеством, описаны элементы системы качества, руководящие указания по проверке системы качества, системы аккредитации и сертификации, порядок аккредитации и сертификации, разработаны условия взаимного признания результатов испытаний, форма аттестата аккредитации, типовые формы сертификатов и правила оформления документов. Особое внимание обращается на организационную структуру испытательных лабораторий и органов по сертификации, органов по аккредитации, квалификации их персонала, оснащенности испытательных лабораторий оборудованием и средствами измерения, а также методологии проведения испытаний. Все это говорит о том, что система сертификации продукции должна быть объективной и надежной.


6.4. Системы сертификации


6.4.1. Российская система сертификации


Национальным органом по сертификации в России является Госстандарт РФ, который действует в соответствии с системой сертификации ГОСТР. Кроме того этим занимаются еще 18 федеративных органов в области своей компетентности, т.е. все они имеют свои системы сертификации. Это Госстрой России, Госкомсвязь РФ, Министерство путей сообщения России, Министерство транспорта РФ, Федеративная авиационная служба России, Госкомитет РФ по физической культуре и туризму, Управление почтовой связи Госкомсвязи РФ, Российское космическое агентство, Министерство обороны РФ, Госгортехнадзор, Пограничный государственный надзор, Федеративная энергетическая комиссия РФ (ФЭК), Государственная противопожарная служба МВД РФ, Российский Морской регистр, Российский Авиарегистр, Минздрав России, Госсанэпидемнадзор. Координацию деятельности всех органов осуществляет Межведомственный совет по сертификации и аккредитации.


Координацию деятельности по сертификации отдельных групп продукции осуществляет Госстандарт России, отвечающий за реализацию государственной политики в области сертификации.


Правовой основой для такого рода деятельности являются соглашения, заключенные государственными органами управления с Госстандартом. В соглашениях оговариваются вопросы выбора систем сертификации, объекты сертификации, нормативные документы, выбор аккредитирующего органа, формы сертификатов, инспекционный контроль, ведение реестра системы сертификации и порядок взаимодействия с Госстандартом РФ. Соглашения предусматривают три формы взаимодействия:


– Проведение сертификации вне Системы ГОСТР, по своим правилам с выдачей собственных сертификатов и знаков соответствия.


– Вхождение в систему ГОСТР и получение от Госстандарта РФ отдельных прав по сертификации конкретных видов продукции, относящихся к компетенции государственного органа.


– Вхождение в Систему ГОСТР и деятельность в полном соответствии с ее правилами. 

Подобные соглашения заключаются Госстандартом и с негосударственными структурами, проводящими сертификацию, например, Торгово-промышленной палатой, Международным объединением «СовАск», акционерным обществом «Сертификация в бизнесе и торговле» и т.д.


Следовательно Госстандарт России проводит единую государственную политику в области сертификации и аккредитации, основными целями которой являются:


– Создание условий для деятельности организаций всех форм собственности на едином товарном рынке России, для участия в международном экономическом, научно-техническом сотрудничестве и международной торговле.


– Содействие потребителям в выборе товаров и защита их от недобросовестности изготовителя (исполнителя, продавца).


– Контроль безопасности продукции для жизни, здоровья и имущества людей и окружающей среды.


– Поддержание показателей качества продукции, заявленных изготовителем.


В области сертификации «Законом о защите прав потребителей» Госстандартом России определены следующие обязанности:


– Определение порядка сертификации и номенклатуры товаров (работ, услуг), подлежащих обязательной сертификации.


– Аккредитация органов по сертификации конкретных видов товаров (работ, услуг) и и испытательных лабораторий, а также представление прав проведения аккредитации юридическим лицом.


– Осуществление контроля за правильностью проведения сертификации.


– Ведение Государственного реестра сертифицированных товаров, аккредитованных органов по сертификации и испытательных лабораторий.


– Принятие решений о признании сертификатов выданных зарубежными и международными организациями.


– Взаимодействие с зарубежными странами и международными организациями по вопросам сертификации от имени России.


В сфере обязанностей сертификации на 30.06.2000 зарегистрировано 42 системы сертификации, аккредитованных государственными органами управления, но под контролем Госстандарта России 18 систем. В добровольной сертификации 108 систем сертификации.


Обязательной сертификации в России подлежит сельскохозяйственная и пищевая продукция, товары бытовой химии, изделия текстильной и легкой промышленности, электробытовые приборы, радиоэлектронная аппаратура, медицинская техника и приборы, автотранспортные средства, спортивное и охотничье оружие, бытовые нагревательные устройства, бытовая техника.


Этот перечень распространен и на импортируемою продукцию, о чем проинформированы  зарубежные страны.


В добровольной сертификации зарегистрировано в Государственном реестре более 40 систем сертификации. Эти системы созданы по инициативе различных ассоциаций, союзов, акционерных обществ и других юридических лиц и действуют на основе своеобразного кодекса добровольной сертификации, принципами которого являются:


– Должны быть определены права и процедуры сертификации.


– Объекты сертификации должны быть четко установлены с указанием конкретных нормативных документов.


– Процедуры сертификации должны быть задокументированы.


– Любая система сертификации вправе устанавливать свою форму сертификата и знака соответствия.


– Вопрос о передаче полномочий органа по сертификации испытательной лаборатории или другому органу должен быть отражен в правилах системы.


Сертификация в России осуществляется на следующих принципах:


– Обеспечение достоверности информации об объекте сертификации.


– Объективность и независимость от изготовителя и потребителя.


– Профессиональность испытаний.


– Исключение дискриминации по отношению к иностранным заявителям.


– Право заявителя выбирать орган по сертификации и испытательную лабораторию.


– Открытость информации о результатах сертификации или о прекращении срока (отмене) сертификата (знака) соответствия.


– Многообразие методов испытаний с учетом особенностей объекта сертификации, его производства и потребления.


– Использование в деятельности по сертификации рекомендацией ИСО/МЭК, международных, региональных и национальных стандартов.


– Признание аккредитованных зарубежных ОС и испытательных лабораторий, сертификатов и знаков соответствия в РФ на основе многосторонних и двухсторонних соглашений, в которых участвует Россия.


– Соблюдение конфедициальности информации, составляющий коммерческую тайну.


В России действовало 953 органа по сертификации и около 2066 испытательных лабораторий.


Система сертификации ГОСТР в настоящее время имеет 16 схем сертификации, которые соответствуют 8 схемам (блокам) европейской системы сертификации (таблица 6).


Схемы 1-8 полностью соответствуют рекомендациям ИСО/МЭК и принятым в международной практике правилам сертификации.

Таблица 6

Схемы Российской системы сертификации

	Номер схемы
	Испытания в аккредитованной лаборатории и др. способы доказательства соответствия
	Проверка производства, системы качества
	Инспекционный контроль сертификационной продукции СК производства

	1
	Испытание типа
	
	

	1а
	Испытание типа
	Анализ состояния производства
	

	2
	Испытание типа
	
	Испытание образцов, взятых у продавца


Окончание табл. 6

	2а
	Испытание типа
	Анализ состояния производства
	Испытание образцов, взятых у продавца. Анализ состояния производства

	3
	Испытание типа
	
	Испытание образцов, взятых у изготовителя

	3а
	Испытание типа
	Анализ состояния производства
	Испытание образцов, взятых у изготовителя. Анализ состояния производства

	4
	Испытание типа
	
	Испытание образцов, взятых у продавца и изготовителя. Анализ состояния производства

	4а
	Испытание типа
	Анализ состояния производства
	Испытание образцов, взятых у продавца и изготовителя. Анализ состояния производства

	5
	Испытание типа
	Сертификация производства или системы качества
	Испытание образцов, взятых у продавца и (или) у изготовителя. Контроль системы качества

	6
	Рассмотрение декларации о соответствии с прилагаемыми документами
	Сертификат системы качества
	Контроль сертифицированной системы качества

	7
	Испытание партии
	
	

	8
	Испытание каждого образца
	
	

	9
	Рассмотрение декларации о соответствии с прилагаемыми документами
	
	

	9а
	Рассмотрение декларации о соответствии с прилагаемыми документами
	Анализ состояния производства
	

	10
	Рассмотрение декларации
	
	Испытание образцов, взятых у изготовителя и у продавца

	10а
	Рассмотрение декларации о соответствии с прилагаемыми документами
	Анализ состояния производства
	Испытание образцов, взятых у изготовителя и у продавца. Анализ состояния производства



Схемы 1а, 2а, 3а, 4а, 9-10а учитывают особенности Российской системы сертификации.


Рассмотрим содержание схем сертификации более подробно.


Схема 1 ограничивается испытанием в аккредитованной лаборатории типового образца, взятого из партии товара. Она применяется для изделий сложной конструкции.


Типовые испытания предусматривают:


– Установление категории технических требований для типовых испытаний.


– Оценку пригодности методов испытания, оборудования и средств измерения.


– Установление процедуры испытаний.


– Установление соответствия помещений для хранения, конденционирования и испытания образцов.


– Установление количества образцов в выборке и системы их отбора.


– Определение стандартных форм протокола испытаний, сертификата соответствия и отчета о результатах испытаний.


– Выдача сертификата и установление срока его действия.


Схема 1а включает дополнительно к схеме 1 анализ состояния производства.


Схемы 1 и 1а предназначены для органического объема выпуска отечественной продукции и поставляемой по краткосрочному контракту импортируемой.


Схема 2 предусматривает кроме испытания типового образца и получения сертификата соответствия инспекционный контроль за сертификационной продукцией, находящейся в сфере торговли. Для этого отбирают образцы в торговых организациях, реализующих данный товар, и подвергают испытаниям в аккредитованной лаборатории.


Схема 2а включает дополнение к схеме 2 анализу состояния производства до выдачи сертификата соответствия.


Схема 2а рекомендуется для импортной продукции, поставляемой регулярно в течение длительного времени. В этом случае инспекционный контроль проводится по образцам, отобранным из поставляемых в Россию партий.


Схема 3 предусматривает испытание типового образца и выдачу сертификата. Инспекционный контроль осуществляется путем испытания образцов, отобранных на складе готовой продукции предприятия-изготовителя перед отправкой потребителю. Испытания проводятся в аккредитованной лаборатории.


Схема 3а предусматривает испытание типового образца и анализ производства до выдачи сертификата. Инспекционный контроль осуществляется как и в схеме 3.


Схема 3 подходит для сертификации продукции, стабильность качества которой соблюдается в течение длительного времени, предшествующего сертификации.


Схема 4 заключается в испытании типового образца и проведении инспекционного контроля на образцах, отобранных на складе у изготовителя и у продавца.


Схема 4а предусматривает дополнительно анализ состояния производства до выдачи сертификата соответствия на продукцию. Эти схемы позволяют проследить влияние условий хранения и транспортировки продукции.


Схема 5 наиболее сложная. Она состоит из испытаний типового образца, проверки производства путем сертификации системы обеспечения качества производства продукции либо сертификации самого производства. Проводится инспекционный контроль либо путем испытания образцов отобранных со склада изготовителя и у продавца, либо проверка стабильности условий производства и действующей системы управления качеством.


Схема 6 подтверждает насколько выгодно иметь на предприятии сертификат на систему качества, т.е. орган по сертификации оценивает систему качества и выдает сертификат соответствия, а если сертификат уже имеется, то достаточно декларации от заявителя, которая регистрируется в органе по сертификации и служит основанием для получения лицензии на знак соответствия.


Схемы 5 и 6 целесообразно выбирать, когда предъявляются жесткие и повышенные требования к стабильности характеристик  продукции. Схема 6 оправдана, когда у изготовителя имеется хорошая система испытаний продукции, позволяющая проверить соответствие всех характеристик изделия, предусмотренных правилами системы сертификации. Для импортирующей продукции эта схема может применяться при наличии у поставщика сертификационной системы обеспечения качества и сертификат может быть признан в соответствии с Российскими правилами.


Схема 7 заключается в испытании партии продукции, от которой отбирается средняя проба и оценивается с использованием статистических методов. Испытания проводятся в аккредитованной лаборатории с выдачей сертификата на партию продукции разовых поставок.


Схема 8 предусматривает проведение испытателя каждого изделия, изготовленного предприятием в аккредитованной лаборатории и принятии органом по сертификации решения о выдаче сертификата соответствия на изделие.


Схемы 9-10а подходят для сертификации в сфере мелкого предпринимательства, малых предприятий, индивидуальных предпринимателей. Обязательное условие их применения наличие у заявителя всех требуемых документов, подтверждающих соответствие продукции заявленным требованиям. При невыполнении этого условия орган по сертификации предлагает заявителю провести сертификацию товара по другой схеме.


Схема 9 рекомендуется при сертификации единичной партии небольшого объема импортируемой продукции, выпускаемой фирмой, зарекомендовавшей себя на мировом или российском рынке как производителя продукции высокого уровня качества, а также при сертификации единичного изделия целевого назначения, приобретенного для оснащения отечественных производств. Применение схемы возможно при условии, что в технической документации имеется информация о безопасности этого изделия.


Схема 9а предназначена для продукции, выпускаемой нерегулярно, когда нецелесообразен инспекционный контроль. Это для товаров отечественных производителей, зарегистрированных свою деятельность в индивидуальном порядке.


Схемы 10-10а применяются для сертификации продукции, производимой небольшими партиями, но в течение продолжительного периода времени.

Схемы 9-10а опираются на заявление-декларацию изготовителя с последующим инспекционным контролем за сертифицируемой продукцией. В отдельных случаях предусматривается как обязательное условие наличие у изготовителя сертификационной системы качества. К заявлению-декларации, подписанной руководителем предприятия, прилагается протокол испытания продукции на предприятии, информация о действии надлежайшего контроля при производстве продукции. Орган по сертификации рассматривает документы и принимает решение о возможности признания декларации и выдачи сертификата соответствия.

Схемы 1а, 2а, 3а, 4а, 9а и 10а рекомендуется выбирать, когда у органа по сертификации отсутствуют данные о стабильности характеристик выпускаемой продукции. Однако если у производителя имеется сертификат соответствия на систему обеспечения качеством, то анализ состояния производства не проводится, и действуют схемы 1, 2, 3, 4, 9 и 10.

При сертификации продукции могут быть использованы документы: протоколы приемочных испытаний, периодических или других испытаний, гигиенический сертификат, заключение о санитарно-гигиеническом состоянии производства, сертификат пожарной безопасности, сертификат или декларация субпоставщиков, ветеринарный сертификат, протоколы испытаний в зарубежных лабораториях.

Следовательно, в любом случае схему сертификации продукции вначале определяет (выбирает) изготовитель. Окончательное решение принимает по схеме сертификации орган по сертификации однородной продукции после анализа документов, представленных изготовителем на сертифицируемую продукцию.

6.4.2. Европейская система сертификации

В рамках Европейского общества вопросы сертификации начали решаться с 1988г., когда в Брюсселе состоялся симпозиум западноевропейских стран по вопросам сертификации и испытаний. На этом симпозиуме были разработаны рекомендации по созданию единых для ЕС принципов сертификации и испытаний, в которых было отмечено, что необходим комплексный подход к техническим условиям, испытаниям и сертификации, основанным на внедрении системы управления качеством на базе стандартов EN 29001, EN 29002, EN 29003, а также единых критериев оценки компетентности и независимости испытательных лабораторий, органов по аккредитации и сертификации. Была принята директива о технической гармонизации, т.е. идентичных условиях изготовления и контроля продукции.

В 1991г Генеральная Ассамблея Европейского комитета стандартизации (СЕН) утвердила общие положения систем сертификации и взаимного признания на основе Европейских стандартов серии EN 45000.

В 1990г создан специальный орган Европейская организация по испытаниям и сертификации ЕОИС для реализации свободного распространения товаров и услуг без повторного испытания.

Комплексный подход предусматривает новую законодательную процедуру сертификации и испытаний, согласно которой должны быть определены требуемые параметры безопасности и качества, а также несколько методов их подтверждения, т.е. можно применять любую методику контроля, гармонизированную с общими принципами контроля конкретного показателя. При сертификации оценивается на соответствие процесс разработки продукции (проектирование, опытный образец, производство); вид контроля (проверка документации, испытание опытного образца, проверка системы качества и др.); контролирующий орган (изготовитель, независимая организация, третья сторона). В 1989г в ЕС была принята Глобальная концепция гармонизации правил по оценке соответствия, учитывающая определенные стадии жизненного цикла продукции и определены способы подтверждения соответствия на основе предложенных восьми модулей, которые может выбрать поставщик (изготовитель) при сертификации продукции. (Таблица 7). Рассмотрим эти модули.

На стадии проектирования предлагается модуль В, именуемый «испытание типового образца». При применении этого модуля заявитель (изготовитель) представляет полномоченному органу (органу по сертификации) типовые образцы; документацию, содержащую описание типового образца; концепцию проекта и чертежи; перечень применяемых стандартов; результаты расчетов и экспертиз; протоколы испытаний.

Полномоченный орган при положительных результатах испытаний выдает заявителю сертификат утвержденного образца в ЕС и сообщает другим органам по сертификации однородной продукции о выдаче этого сертификата. Если по каким-то причинам этот сертификат 

Таблица 7

Модульная система сертификации в рамках ЕЭС

	(А) Внутренний контроль изготовителя. Декларация. 
	(В) Испытание типовых образцов
	(G) Испытание каждого образца 
	(Н) Всеобъемлющее обеспечение качества по ИСО 9001

	РАЗРАБОТКА
	Изготовитель заявляет о соответствии продукции НД и представляет в случае необходимости техническую документацию. несет полную ответственность за качество.

(Aa) Подключает зарегистрированный орган.
	Изготовитель представляет зарегистрированному органу

– техническую документацию

– типовые образцы.

Зарегистрированный орган

– проверяет соответствие основным требованиям

– в случае необходимости проводит испытания

– выдает сертификат об испытании типового образца
	Изготовитель Представляет техническую документацию.
	Изготовитель имеет документацию систему ОК по проектам продукции зарегистрированный

	
	
	
	
	Орган 

– контролирует систему ОК;

– проверяет соответствие проектов;

– внедряет сертификат соответствия проекта


Окончание табл. 7

	ъПРОИЗВОДСТВО
	(А)
	(С) Соответствие типу
	(D) ОК производства ИСО 9002
	(Е) Обеспечение качества изделия ИСО 9003
	(F) Контроль изделия
	Изготовитель

– Демонстрирует продукцию.

– Заявляет о соответствии.

– Наносит знак СЕ
	Изготовитель

– Имеет допущенную систему ОК по производству и испытаниям.

– Заявляет о соответствии.

– Наносит знак СЕ.

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Изготовитель 

– заявляет о соответствии основным требованиям;

– наносит знак СЕ.
	Изготовитель

– заявляет соответствии допущенному типу;

– наносит знак СЕ.
	Изготовитель

– имеет допущенную систему ОК, по производству и испытаниям.

– Заявляет о соответствии допущенному типовому образцу.

– Наносит знак СЕ.
	Изготовитель 

– Имеет допущенную систему ОК по надзору и испытаниям.

– Заявляет о соответствии типовому образцу.

– Наносит знак СЕ.
	Изготовитель

– заявляет о соответствии допущенному образцу или основным требованиям.

– Наносить знак СЕ.
	
	

	
	(Аа) Зарегистрированный орган

– Проверяет определенные аспекты продукции (ОК).

– Проводит выборочный контроль.
	Зарегистрированный орган

– Проверяет определенные аспекты продукции (ОК).

– Проводит выборочный контроль
	Зарегистрированный орган

– Признает систему ОК производства.

– Проверяет систему ОК.
	Зарегистрированный орган

– Признает систему ОК.

– Проверяет систему ОК.
	Зарегистрированный орган

– Признает соответствие.

– Выдает сертификат соответствия.
	Зарегистрированный орган

– Проверяет соответствие основным требованиям.

– выдает сертификат соответствия.
	Зарегистрированный орган

Проверяет систему ОК.


приостанавливается или аннулируется, то об этом также извещаются все органы по сертификации данной продукции.

На стадии производства предлагаются четыре модуля. Модуль С «Декларация изготовителя о соответствии продукции типовому образцу». При выборе этого модуля изготовитель заявляет, что указанные им товары находятся в полном соответствии с образцом, получившим сертификат «ЕС», и наносит знак соответствия СЕ на упаковке, на сопроводительной документации или на самом изделии. Изготовитель несет полную ответственность за принятие необходимых мер, обеспечивающих стабильность качества продукции на всех этапах производства и полное соответствие всех изделий сертифицированному типу.

Полномоченный орган проверяет определенные аспекты продукта и при необходимости проводит выборочный контроль.

Модуль Д обеспечение качества производства (аттестация производства) по EN 29002. Изготовитель имеет допущенную систему обеспечения качества по производству и испытаниям, заявляет о соответствии допущенному типовому образцу и наносит знак СЕ. Система качества должна быть документирована, т.е. содержать описание целей в области качества и организационной структурой, предусматривающей ответственность и определять полномочия руководства в отношении качества. Должно быть документальное описание технологического процесса, применяемых методов контроля качества, способов поддержания эффективности системы обеспечения качества.

Полномоченный орган по сертификации оценивает систему качества на соответствие стандарту EN 29002, признает эту систему и проводит надзор за системой качества для обеспечения уверенности в том, что изготовитель выполняет обязательства, связанные с сертификацией системы качества производства.

Модуль Е декларация изготовителя о соответствии продукции по EN 29003. Обеспечение качества продукции.

Изготовитель обязан обеспечить стабильный уровень качества на всех этапах производства и соответствие всех изделий тому типу, который описан в сертификате ЕС, имеет систему качества по надзору и испытаниям и наносит знак СЕ.

Полнлмоченный орган признает систему качества и проводит выборочную проверку качества продукции и проверяет систему качества по EN 29003. При наличии несоответствия контролирующий орган принимает необходимые меры.

Модуль F проверка партии продукции. 

Изготовитель заявляет о соответствии продукции фирменному типовому образцу или требованиям нормативных документов и наносит знак соответствия СЕ.

Полномоченный орган проверяет соответствие образцу или нормативному документу и выдает сертификат соответствия. На каждое изделие ставится знак СЕ с символом ОС.

Объединенные модули для проектирования и производства

Модуль А Декларация изготовителя о соответствии (самодекларация).

В случае разработки изготовитель заявляет о соответствии продукции необходимым требованиям нормативных документов и в случае необходимости представляет техническую документацию органам соответствующих государств. Изготовитель несет полную ответственность за качество. Этот модуль применяется при невысоких требованиях по безопасности продукции.

В случае производства изготовитель заявляет о соответствии основным требованиям НД и наносит знак СЕ. Зарегистрированный (полномоченный) орган проверяет определенные аспекты продукции и проводит выборочный контроль.

Модуль G Испытание каждого образца, т.е. 100% испытание продукции. 

В случае разработки изготовитель представляет техническую документацию. Полномоченный орган проверяет соответствие основным требованиям и выдает сертификат соответствия.

Модуль Н Всеобъемлющая оценка качества по EN 29001 (ИСО 9001). Сертификация системы качества.

В случае разработки изготовитель имеет допущенную систему качества по ИСО 9001 по проектам продукции. Полномоченный орган контролирует систему обеспечения качества (ОК), проверяет соответствие проектов и выдает сертификат.

В случае производства изготовитель имеет допущенную систему качества по производству и испытаниям (по ИСО 9001), заявляет о соответствии продукции типовому образцу и наносит знак СЕ. Полномоченный орган проверяет систему качества.

Модульный подход к сертификации продукции обеспечивает гибкость систем подтверждения соответствия в рамках Европейского сообщества. Этот подход может быть использован в национальных системах.

Знак СЕ-это единый и единственный знак соответствия продукции европейским требованиям, учитывая требования по безопасности и экологичности.

Европейскому производителю предоставляется право выпуска продукции по любому нормативному документу, однако он должен доказать, что характеристики его продукции полностью соответствуют требованиям, предъявленным в европейском сообществе к такого рода продукции.

Внедрение в практику единой системы сертификации для стран ЕЭС, а также процедур взаимного признания столкнулось с рядом непростых проблем, связанных с местом и ролью в ней национальных систем сертификации. Для решения этих проблем в 1990г был создан специальный орган ЕОИС (Европейская организация по испытаниям и сертификации), который в 1993г приобрел статус международной некоммерческой ассоциации.

В ЕОИС входит 18 европейских государств и 8 европейских организаций, деятельность которых связана с сертификацией и испытаниями (ECITC – Европейский комитет по информационной технике, EQS – Европейский комитет по аттестации и сертификации систем качества, WELAC – Западноевропейская организация по аккредитации лабораторий, СЕОК - Европейская конференция организаций по контролю, Консультативный совет потребителей ЕС, Консультативный совет потребителей ЕАСТ, EUROLAB – Европейская организация по аттестации лабораторий, WECC – Западноевропейская организация по взаимному признанию аккредитации калибровочных лабораторий).

ЕОИС устанавливает взаимопонимание и взаимное доверие между европейскими организациями в странах-членах для свободного продвижения товаров и услуг в честной конкуренции, т.е. продукция, процессы и услуги, прошедшие испытания и сертификацию, не требуют и не нуждаются в повторной проверке и должны приниматься всеми странами-членами ЕС.

Требования европейских норм регламентированы стандартами серии EN 4500:

– EN 45001, EN 45002 – критерии оценки испытательных лабораторий;

– EN 45003 – оценка органов по аккредитации лабораторий;

– EN 45011, EN 45012, EN 45013, EN 45014 – содержат требования к органам по сертификации и систем качества.
Официальное признание их в качестве национальных стандартов сразу решает вопросы взаимного признания и доверия.

Сертификация в ЕС глубоко проникла, в сферу управления качеством продукции и европейские фирмы, переходят к более высокой ступени – освоению TQM – когда качество определяется стратегией управления фирмой.

6.5 Порядок проведения сертификации

Как отмечалось выше Национальным Органом РФ по сертификации является Госстандарт России, который координирует деятельность федеральных органов исполнительной власти и устанавливает общие правила и рекомендации по проведению работ по сертификации с учетом международной практики, ведет Государственный реестр систем сертификации и знаков соответствия, опубликовывает официальную информацию по всем аспектам сертификации, готовит предложения о присоединении к международным (региональным) системам сертификации и заключает договоры о взаимном признании результатов сертификации, взаимодействует с национальными органами по сертификации СНГ и других зарубежных государств.

Следовательно Госстандарт России и другие федеральные органы исполнительной власти в пределах своей компетенции и на основе общих правил и рекомендаций, установленных в России, создают системы сертификации однородной продукции, устанавливают правила и процедуры проведения сертификации в этих системах, осуществляют выбор схем сертификации, определяют центральные органы системы сертификации, устанавливают правила аккредитации и выдачи лицензий на проведение работ по обязательной сертификации, аккредитуют органы по сертификации и испытательные лаборатории, выдают им лицензии на проведение определенных видов работ, ведут государственный реестр участников и объектов сертификации, представляют о них информацию в Госстандарт России, устанавливают правила признания зарубежных сертификатов и знаков соответствия, осуществляют государственный контроль и надзор и устанавливают порядок инспекционного контроля за соблюдением правил сертификации и сертифицированной продукцией, рассматривают апелляции по вопросам сертификации, выдают сертификат и лицензии на применение знака соответствия. Системы сертификации и знаки соответствия обязательно регистрируются в государственном реестре в Госстандарте России.

Центральные органы систем сертификации организуют всю работу и информацию в пределах своей системы.

Основным функциональным образованием систем сертификации являются органы по сертификации, которые сертифицируют продукцию, выдают сертификаты и лицензии на применение знаков соответствия, осуществляют инспекционный контроль за сертифицированной продукцией, приостанавливают либо отменяют действие выданных сертификатов и выдают полную информацию о сертификации продукции.

К нормативным документам, на соответствие которых проводится сертификация продукции, предъявляются следующие требования:

– В них должны быть установлены и однозначно указаны показатели и методы испытаний, позволяющие обеспечить полное и достоверное подтверждение соответствия продукции этим требованиям и ее идентификацию.

– Все пункты нормативных документов должны быть сформулированы четко и, обеспечивать единообразное толкование.

– Должны быть указаны места нанесения знака соответствия и маркировки.

6.6 Процедура сертификации продукции

Процедура сертификации продукции представлена в таблице 8.

При наличии нескольких органов по сертификации заявитель вправе направить заявку в любой из них. Если заявитель не располагает информацией о таких органах сертификации и порядке сертификации его продукции, то он может получить эту информацию в территориальном органе Госстандарта России.

Таблица 8.

Процедура сертификации продукции

	№ п/п
	Содержание процедуры
	Кто осуществляет и отвечает

	1
	Подача заявки на сертификацию
	Заявитель

	2
	Принятие решения по заявке

Выбор системы
	Орган по сертификации

	3
	Отбор и идеификация образцов и их испытания
	Орган по сертификации, испытательная лаборатория

	4
	Оценка производств, если это предусмотрено схемой сертификации
	Орган по сертификации

	5
	Анализ полученных результатов и принятие решения о выдаче сертификата соответствия
	Орган по сертификации

	6
	Выдача сертификата и лицензии на применение знака соответствия
	Орган по сертификации

	7
	Осуществление инспекционного контроля за сертифицированной продукцией
	Орган по сертификации

	8
	Корректирующие мероприятия при нарушении соответствия установленным требованиям и неправильное применение знака соответствия
	Заявитель

	9
	Информация о результатах сертификации
	Орган по сертификации


Заявитель вместе с заявкой представляет в орган по сертификации документы о соответствии продукции установленным требованиям с обязательным приложением протоколов испытаний, проведенных при разработке продукции и постановке ее на производство.

После принятия решения по заявке орган по сертификации вместе с заявителем определяют схему сертификации и испытательную лабораторию. Обычно испытания проводятся в лаборатории, аккредитованной на техническую компетентность и независимость. При отсутствии такой лаборатории или ее значительном удалении от заявителя (производителя продукции), что осложняет транспортировку образцов для испытания, допускается проведение испытаний в испытательных лабораториях, аккредитованных на техническую компетентность под контролем органа по сертификации. Ответственность за объективность этих испытаний наряду с испытательной лабораторией несет орган по сертификации. В этом случае протокол испытания подписывается специалистами испытательной лаборатории и органом по сертификации.

Отбор образцов для испытания проводится органом по сертификации или по его поручению представителями испытательной лаборатории или другой компетентной организацией.

Количество образцов, порядок их отбора, правила идентификации и хранения определяются правилами системы сертификации однородной продукции с учетом нормативных документов на продукцию и методы испытания. Часть отобранных образцов продукции, прошедшей испытания, хранятся в течение срока годности продукции или срока действия сертификата. Типовой порядок обращения с образцами, используемыми при проведении обязательной сертификации продукции, определен ГОСТ Р 40.002-2000.

Копии протоколов испытаний хранятся в течение срока действия сертификата или больше.

Срок действия сертификата устанавливает орган по сертификации с учетом требований нормативных документов, но не более 3 лет.

В сопроводительной документации делается запись о сертификации (№ и дата сертификата). Продукция, на которую выдан сертификат, маркируется знаком соответствия, который наносится изготовителем (продавцом) на основании лицензии. Правила применения знака соответствия определены ГОСТ Р 40.003-2000. Знак соответствия наносится на продукцию или на упаковку (тару).

При внесении изменений продукции (технологии или другие), которые могут повлиять на соответствие продукции требованиям нормативных документов, заявитель (изготовитель) извещает об этом орган по сертификации, который принимает решение о необходимости новых испытаний или оценки состояния производства.

Инспекционный контроль проводится, если это предусмотрено схемой сертификации продукции. Его организует орган по сертификации в течение всего срока действия сертификата и лицензии, но не реже одного раза в год. Инспекционный контроль осуществляется в виде периодических и внеплановых проверок, включающих испытания образцов продукции и других проверок, необходимых для подтверждения, что реализуемая продукция продолжает соответствовать установленным требованиям подтвержденных ранее при сертификации.

Результаты инспекционного контроля оформляются актом, который хранится в органе по сертификации, копия акта направляется изготовителю (продавцу).

По результатам инспекционного контроля орган по сертификации может приостановить или отменить действие сертификата и аннулировать лицензию на право применения знака соответствия в случае несоответствия продукции требованиям нормативных документов, а также внесения изменений в нормативный документ на продукцию или метод испытания.

Решение о приостановлении действия сертификата и лицензии принимается в случае, если путем корректирующих мероприятий согласованных с органом по сертификации, заявитель может устранить несоответствия. Если этого сделать нельзя, то действие сертификата отменяется, и лицензия на знак соответствия аннулируются.

Это решение доводится до заявителя и потребителей.

При проведении корректирующих мероприятий:

Орган по сертификации:
– Приостанавливает действие сертификата и запрещает применять знак соответствия.

– Информирует об этом заявителя и потребителей.

– Устанавливает срок выполнения корректирующих мероприятий.

– Контролирует выполнение изготовителем корректирующих мероприятий.

Изготовитель:
– Определяет масштаб выявленных нарушений (количество продукции, произведенной с нарушением).

– Уведомляет потребителей о нежелательности (опасности) применения продукции и порядок устранения или обмена продукции.

После выполнения корректирующих мероприятий и положительном их результате орган по сертификации указывает изготовителю о необходимости новой маркировки для отличия от старой и информирует об этом заинтересованных участников.

Все документы и материалы по сертификации продукции находятся на хранении в органе по сертификации.

Таким образом, общий подход к сертификации продукции включает следующие моменты:

– Уверенность стабильности производственного процесса.

– Установление границ показателей качества процессов.

– Выборочную проверку соответствия границам.

– Перенос результатов на более продолжительные периоды процессов.

– Специальные проверки стабильности процессов в интервалах между периодическими выборками путем анализа произведенных процессов, надзора за соблюдением документации, правил ведения процессов, методов управления качеством и т.п.

Достоверность сертификации складывается из трех основных составляющих:

– Достоверность испытания образцов продукции.

– Достоверность результатов анализа производств и сертификации систем качества и производства, а также дополнительной информации о способности изготовителя обеспечить определенный уровень качества.

– Достоверность выводов и решений, принимаемых по результатам всех испытаний, проверок и дополнительной информации.

В свете этого важно понять, кто за что отвечает. В целом за достоверность сертификации ответственность несет орган по сертификации, но он возлагает на изготовителя ответственность за подготовку и представление необходимых доказательств, таких как определенное количество образцов для испытаний или результаты испытаний этих образцов у изготовителя, когда орган по сертификации признает результаты испытаний, полученные изготовителем, а также информацию о технологических процессах, системах качества, персонале и т.п. Главная задача органа по сертификации при этом принять и подтвердить (или не подтвердить) достаточность и достоверность представленных доказательств.

При решении вопросов сертификации выполняются условия конфедициальности, к ней относятся:

– Сведения о технологии и организации производства. Перспективные работы (НОУ-ХАУ), коммерческие данные и сведения, которые могут представлять интерес для конкурентов.

– Сведения о недостатках организации, несоответствиях, материальных, организационных и технических трудностях, которые могли бы повредить престижу организации, принести ей моральный или материальный ущерб.

– Сведения об экономических взаиморасчетах между участниками сертификации и др.

Однако в случае, когда продукция или услуга, а также условия производства могут угрожать здоровью потребителя и представляют опасность для экологии, принцип конфедициальности информации не соблюдается.

Сертификация импортируемой продукции проводится по тем же правилам, что и российская продукция. Необходимость наличия сертификата и знака соответствия на импортируемую продукцию должна быть предусмотрена в условиях контракта, заключенного на поставку товаров в Россию.

Гармонизация Российской системы сертификации с международными нормативами и Европейской системой создает благоприятные условия для деятельности хозяйственных субъектов и защищает потребителя от недобросовестности изготовителя и продавца.

6.7 Сертификация систем обеспечения качества

Сертификация систем обеспечения качества на соответствие стандартам ИСО серии 9000 широко развита в зарубежных странах, в то время как в России практически на эту проблему обратили серьезное внимание после 1995 года. Это, по-видимому, связано с резким спадом отечественного производства и слабой ориентацией действующих предприятий на экспорт своих товаров.

Зарубежные специалисты считают, что сертификат соответствия на систему обеспечения качества дает фирме немало выгод и преимуществ. Он доказывает надежность партнера по бизнесу. Сертификат на систему качества-весомый аргумент в пользу заключения контракта на поставку товара. Западные эксперты считают, что в ближайшие годы 95% контрактов на Европейском рынке будут заключаться только при наличии у фирмы-поставщика сертификата на систему качества.

Сертифицированная система качества характеризует способность предприятия стабильно выпускать продукцию надлежайшего качества и является весомым фактором конкунентноспособности фирмы как на внутреннем, так и на внешнем рынке. Для отечественных предприятий экспортирующих свою продукцию, сертификация системы качества является важнейшим условием для заключения контракта на реализацию товара цивилизованным путем по достойным ценам. Вот почему Госстандарт РФ в 1995 году принял программу работ по развитию сертификации систем качества в России. В соответствии с этой программой была разработана и принята «Система сертификации систем качества и производств», которая называется «Регистр систем качества». Эта система вошла в общую систему «Систему сертификации России». Создание этой системы направлено на ускорение признаваемости российских сертификатов на системы качества в РФ и за рубежом.

Организационная структура Регистра систем качества представлена на рис.21. Работу Регистра возглавляет Госстандарт РФ, который утверждает структуру Регистра, принимает решение о его развитии, рассматривает основные правила и принципы функционирования Регистра и участвует в комиссии по апелляции.

Технический центр Регистра непосредственно организует, проводит и контролирует сертификацию систем качества и производств; участвует в инспекционном контроле; ведет Реестр сертифицированных систем качества и производств; участвует в аккредитации экспертов; приостанавливает или аннулирует действие сертификатов; занимается информационным обеспечением; устанавливает контакты с зарубежными национальными и международными организациями аналогичного профиля деятельности.

Совет по сертификации систем качества и производств имеет статус совещательного органа, который разрабатывает предложения для принятия решений, касающихся работы Регистра. Он состоит из специалистов заинтересованных организаций, представляющих изготовителей, потребителей, технический центр Регистра и др.

Комиссия по апелляции создается Техническим центром из независимых экспертов и функционирует по мере возникновения необходимости. В ее состав могут быть включены представители структурных подразделений Регистра.

Научно-методический комитет Регистра разрабатывает нормативные и методические документы; участвует в работе Совета по сертификации систем качества и производств, а также в Комиссии по апелляции; формирует банк данных и банк нормативных документов; разрабатывает программы для обучения экспертов и т.п.

Организации с сертифицированными системами качества обеспечивают стабильность функционирования системы качества (производства) и представляют необходимую информацию по требованию органа по сертификации или Технического центра Регистра; принимают корректирующие меры по результатам инспекционного контроля; информируют орган по сертификации о введенных изменениях в производственный процесс и т.д.

Процедуры сертификации систем качества и производства установлены ГОСТ Р 40.003-2000, ГОСТ Р 40.005-2000 и разделяются на четыре этапа: предсертификационный, предварительной оценки системы качества, проверки и оценки системы качества в организации, проведение инспекционного контроля. Подробно эти этапы представлены на рис.22. Процедуры гармонизированы с европейскими и международными правилами и нормами, что направлено на создание условий для признания сертификатов




Регистра за рубежом, а также присоединения к международной системе признания результатов оценки систем качества OSAR.

Однако российская система качества все же отличается от международной практики, т.к. включает сертификацию производств. Это объясняется специфическими особенностями, в которых оказалось подавляющее большинство отечественных предприятий, прошедших в свое время аттестацию производств. Поскольку сертификация систем качества сложнее сертификации производства, то предприятия предпочитают сначала сертифицировать производство как первую ступень на пути сертификации системы качества. Это осуществлено уже на более 300 предприятиях. Но это ясно, что временное явление и двухступенчатая сертификация сама себя изживет. Чисто сертификация систем качества движется еще слабо на 01.11.99 сертифицирована система качества на 153 предприятиях России.

По данным на Январь 1997г. в России аккредитовано 13 органов по сертификации систем качества.

Сертификация производств предусматривает оценку:

– Готовой продукции (оценка качества в сфере потребления и реализации)

– Технической системы (технологического процесса, состояния погрузочно-разгрузочных работ, хранения)

– Технического обслуживания и ремонта (оборудования, оснастки, контрольно-измерительных приборов)

– Системы технического контроля и испытаний (входной контроль, операционный контроль, приемочный контроль, типовые испытания, периодические испытания)

Хотя сертификация производства положительно сказывается на деятельности предприятия, однако это требует наличия специальных органов по аккредитации. Несмотря на это многие предприятия идут на это, чтобы быть готовыми к сертификации системы обеспечения качества.

Процедура инспекционного контроля за сертифицированной системой качества подробно представлена на рис.23.

Схема европейской системы сертификации и взаимодействие субъектов сертификации наглядно показано на рис. 24.

6.8 Требования к органу по сертификации и порядок его аккредитации

Признание и деятельность органов по сертификации регулируется нормативными документами ГОСТ Р51000.5-96; ГОСТ Р51000.6-96; EN 45011; ИСО/МЭК 27; ИСО/МЭК 28; ИСО/МЭК 40.

В качестве органов по сертификации могут быть аккредититованные зарегистрированные организации (объединения, союзы) любых форм собственности: частные, государственные, муниципальные и др. Если орган по сертификации входит в состав какой-то организации, то он должен быть организационно оформлен соответствующим распорядительным документом.

Для проведения работ по обязательной сертификации в качестве органа по сертификации не могут быть коммерческие организации.

Организация, претендующая на аккредитацию и функционирование в качестве органа по сертификации продукции должна удовлетворять следующим требованиям:

– Быть независимой от заявителя (изготовителя, продавца) и потребителя настолько, чтобы его административная подчиненность и финансовое положение исключили возможность административного, коммерческого или иного влияния на результаты сертификации с их стороны, т.е. должна быть третьей стороной.

– Обладать технической компетентностью, позволяющей проводить сертификацию в заявленной области.

– Иметь необходимые средства и документированные процедуры.

– Располагать квалифицированным, специально обученным персоналом.

– Обладать актуализированным фондом соответствующих стандартов и других нормативных документов.

– Иметь структуру, юридические и экономические возможности (условия) для обеспечения проведения работ по сертификации, в том числе для организации испытаний и инспекционного контроля за сертифицированной продукцией.

– Испытательная лаборатория, с которой взаимодействует орган по сертификации должна быть аккредитована на право проведения предусмотренных испытаний.

– Иметь организационно-методические документы, устанавливающие правило и порядок сертификации однородной продукции, правила рассмотрения апелляций, временного приостановления или отмены сертификатов и знаков соответствия.

Орган по сертификации выполняет следующие функции:

– Разрабатывает организационно-методические документы по функционированию органа по сертификации с обоснованными процедурами и схемами сертификации.

– Обеспечивает распределение обязанностей, ответственности и взаимодействия сотрудников.

– Формирует (комплектует) и актуализирует фонд нормативных документов, используемых для сертификации в соответствии с областью аккредитации.

– Сертифицирует продукцию, выдает сертификаты соответствия и лицензии на применение знака соответствия. Отменяет или приостанавливает действие выданных сертификатов или лицензий.

– Регистрирует сертификаты соответствия.

– Осуществляет анализ и учет зарубежных сертификатов, протоколов испытаний и иных документов по соответствию продукции установленным требованиям.

– Проводит инспекционный контроль за сертифицированной продукцией, если этого требует схема сертификации.

– Обеспечивает всех заинтересованных сторон информацией о результатах сертификации или выявленных несоответствиях.

– Обеспечивает расстановку персонала и повышение его квалификации.

– Взаимодействует с испытательными лабораториями, другими органами по сертификации однородной продукции на основе постоянных и устойчивых связей (в том числе и других стран), национальным органом по сертификации.

– Взаимодействует с изготовителями (продавцами) продукции, с органами, осуществляющими государственный контроль и надзор за продукцией, с потребителями и общественными организациями.

– Осуществляет внутреннюю проверку и обеспечение своего соответствия требованиям, установленным в системах сертификации и требований стандартов.

– Ведет документацию по всем вопросам своей деятельности. Обеспечивает доступ к этой документации органов, проводящих инспекционный контроль его деятельности.

– Обеспечивает конфедициальность.

– Информирует аккредитующий орган о своей деятельности.

Специалисты, работающие в органе по сертификации и осуществляющие работы по сертификации продукции, проводящие инспекционный контроль за сертифицированной продукцией, должны быть экспертами системы сертификации в заявленной области аккредитации.

В отдельных случаях возможно выполнение функций испытательной лаборатории и органа по сертификации одним юридическим лицом, но при этом испытательная лаборатория должна быть аккредитована по соответствующим правилам, которые исключают административную или другую зависимость испытательной лаборатории от органа по сертификации.

Орган по сертификации должен иметь следующие основные документы:

– Положение об органе по сертификации.

– Порядок сертификации однородной продукции.

– Руководство по качеству.

– Область аккредитации.

Положение об органе сертификации должно устанавливать:

– Область аккредитации.

– Описание юридического статуса органа по сертификации.

– Функции органа по сертификации.

– Права, обязанность, ответственность ОС.

– Организационную структуру органа по сертификации.

– Взаимодействие органа по сертификации с Госстандартом России и другими организациями.

– Финансовую деятельность органа по сертификации.

– Сведения о штатном и нештатном персонале (квалификацию, практический опыт работы, полномочия).

Порядок сертификации однородной продукции включает:

– Область аккредитации.

– Порядок проведения сертификации, в том числе последовательность всех процедур сертификации, исполнителей и их взаимодействие.

– Схемы сертификации и особенности порядка выдачи сертификата и использования знака соответствия.

– Порядок расчетов между участниками сертификации.

– Порядок проведения инспекционного контроля за сертифицированной продукцией.

– Информационное обеспечение сертификации продукции.

– Порядок рассмотрения апелляций.

Перечень организаций, взаимодействующих с органом по сертификации, включает:

– Наименование и адрес организации.

– Процедуру и функции, выполняющие организацией.

– Документ (протокол, договор, соглашение), который определяет взаимодействие с этой организацией.

Руководство по качеству должно содержать:

– Заявление о политики в области качества.

– Краткое описание юридического статуса органа по сертификации.

– Сведения об организации деятельности органа по сертификации, полномочия и правила процедуры.

– Сведения о персонале ОС и его полномочиях.

– Подробности о повышении квалификации персонала.

– Организационную схему, отражающую подчиненность, ответственность и распределение обязанностей персонала.

– Сведения о процедуре оценки результатов первичных и последующих испытаний продукции.

– Сведения об используемых средствах испытаний.

– Сведения о порядке инспекционного контроля.

– Перечень субподрядчиков и подробные сведения о процедурах оценки и проверки их компетентности.

– Должностные инструкции персонала, указывающие служебные обязанности и ответственность персонала.

– Подробные сведения о порядке подачи и рассмотрения апелляции.

– Порядок внутренней проверки деятельности органа по сертификации.

– Порядок ведения архива.

– Сроки хранения документов.

– Порядок актуализации Руководства по качеству.

Аккредитация органа по сертификации предусматривает следующие этапы:

– Представление заявки и комплекта документов на аккредитацию органу по аккредитации.

– Экспертиза документов.

– Аттестация (проверка) органа по сертификации на месте.

– Принятие решения об аккредитации по результатам экспертной оценки и проверки.

– Оформление, регистрация и выдача аттестата аккредитации.

– Инспекционный контроль за органом по сертификации.

Организация, претендующая на аккредитацию в качестве органа по сертификации, должна представить в орган по аккредитации следующие документы:

– Заявку.

– Анкету-вопросник.

– Проект «Положения об органе по сертификации».

– Проект «Порядка сертификации».

– Проект «Руководства по качеству».

– Проект «Приказа о функционировании органа по сертификации».

– Перечень организаций, взаимодействующих с органом по сертификации.

– Проект договора о проведении аккредитации.

– Копию устава организации.

Экспертиза проводится экспертами органа по аккредитации. Аттестация осуществляется комиссией, сформированной органом по аккредитации. По результатам аттестации составляется акт. После рассмотрения всех документов принимается решение об аккредитации с выдачей Аттестата аккредитации и регистрацией в Государственном реестре. Инспекционный контроль проводится регулярно к нему могут быть привлечены территориальные ЦСМ.

6.9 Испытательная лаборатория и ее аккредитация
Требования к испытательным лабораториям в России регулируются государственными стандартами ГОСТР 51000.3-96 и ГОСТР 51000.4-96, положения которых разработаны с учетом руководств ИСО/МЭК 25, ИСО/МЭК 38, ИСО/МЭК 43, ИСО/МЭК 45, ИСО/МЭК 49 и европейских стандартов EN45001, EN45002, EN45003. Эти требования учитываются при создании, аккредитации и функционировании испытательной лаборатории; в процессе взаимодействия лаборатории с аккредитующим органом и с органами по сертификации; при заключении соглашений с зарубежными партнерами о признании протоколов испытаний. Они принимаются во внимание при осуществлении инспекционного контроля за работой аккредитованной лаборатории.

Лаборатория, претендующая на аккредитацию для целей сертификации продукции, должна иметь:

– Необходимые средства и документированные процедуры.

– Фонд нормативных документов на продукцию и методы ее испытаний.

– Квалифицированный и прошедший специальную подготовку персонал.

– Структуру, юридические и экономические возможности для проведения испытаний.

– Организационно-методические документы, устанавливающие порядок проведения испытаний продукции.

Испытательная лаборатория выполняет следующие основные функции:

– Проводит сертификационные испытания в своей области аккредитации.

– Обеспечивает достоверность, объективность и требуемую точность результатов испытаний.

– Заявляет об аккредитации по тем испытаниям, по которым лаборатория соответствует требованиям, установленным аккредитующим органом.

– Ведет учет всех предъявленных претензий по результатам испытаний.

– Представляет заказчику возможность наблюдать за проводимыми для него испытаниями.

– Соблюдает установленные или согласованные сроки испытаний.

– Уведомляет заказчика о намерении поручить часть проводимых испытаний другой аккредитованной лаборатории и проводить их только с его согласия.
Испытательная лаборатория имеет право заключать субподрядные договора на проведение конкретных испытаний при условии, что эти лаборатории аккредитованы на проведение требуемых испытаний. Объем работ по субподрядным испытаниям не должен превышать 25% от общего объема работ по сертификации.

Испытательная лаборатория обязана:

– Проводить испытания и выдавать протокол испытаний в пределах области аккредитации.

– Приостанавливать проведение испытаний и выдачу протоколов в случае приостановки или отмены аттестата аккредитации или действия лицензии.

– Представлять всю необходимую документацию и создавать необходимые условия для проведения аккредитующим органом инспекционного контроля за деятельностью аккредитованной испытательной лаборатории и оплачивать его

– Представлять в аккредитующий орган информацию о деятельности испытательной лаборатории, извещая его о всех изменениях.

– Не разглашать сведения, составляющие коммерческую тайну изготовителя.

Каждая лаборатория, претендующая на аккредитацию должна иметь следующие документы:

– Положение об испытательной лаборатории.

– Паспорт лаборатории.

– Анкету-вопросник.

– Руководство по качеству.

– Документы о структуре лаборатории, испытательном оборудовании, средствах измерения.

– Область аккредитации.

– Нормативную документацию на продукцию и методы испытаний.

– Должностные инструкции.

– Рабочие инструкции.

– Порядок проведения испытаний.

Порядок аккредитации лаборатории.
1. Подача заявки, к которой прилагаются:

– Анкета-вопросник.

– Проект «Положения о лаборатории».

– Паспорт лаборатории.

– Руководство по качеству.

– Проект договора об аккредитации испытательной лаборатории.

2. Экспертиза документов.

3. Аттестация лаборатории комиссией.

4. Принятие решения об аккредитации по результатам экспертизы и аттестации.

5. Оформление, регистрация и выдача аттестата аккредитации.

6. Инспекционный контроль за деятельностью испытательной лаборатории.

7. СИСТЕМА РОССИЙСКОЙ АККРЕДИТАЦИИ

В России работы по сертификации возможны на Госстандарт РФ. Постановлением Правительства «Об организации работ по стандартизации, обеспечению единства измерений, сертификации продукции и услуг» №100 от 1994г., а также Программой демонополизации в сферах стандартизации, метрологии и сертификации, утвержденной Правительством РФ в 1995г. Перед Госстандартом РФ была поставлена задача совместно с другими федеративными органами управления, сформировать систему аккредитации органов по сертификации и испытательных лабораторий. Был сформирован Межведомственный совет по аккредитации и сертификации, в состав которого вошли представители заинтересованных организаций.

По инициативе Совета были разработаны основные подходы к организации в России деятельности по аккредитации, что изложено в семи государственных стандартах серии ГОСТР 51000. В основу этих гостов положены руководства ИСО/МЭК и европейские стандарты серии EN45000. Эти стандарты регламентируют общие критерии и порядок аккредитации измерительных и испытательных лабораторий, органов по сертификации продукции (услуг). Согласно разработанной Российской системы аккредитации (РОСА) вопросами аккредитации в России занимаются кроме Госстандарта РФ и другие Министерства и ведомства. Это наглядно показано на рис.25.

В соответствии с этой схемой Госстандарт РФ разрабатывает принципы проведения единой политики в области аккредитации и выполняет функции национального органа по аккредитации со следующими функциями:

– разрабатывает общие процедуры по аккредитации;

– разрабатывает общие требования к аккредитующим органам, объектам аккредитации и экспертам, порядку их подготовки и аттестации;

– разрабатывает требования к документам по аккредитации;

– взаимодействует с международными и зарубежными организациями по аккредитации;

– осуществляет учет аккредитующих органов и систем аккредитации;

– опубликовывает информацию о правилах аккредитации, аккредитующих органах, системах аккредитации;

– устанавливает порядок оплаты работ по аккредитации в соответствии с действующим законодательством;

– организует работу технического секретариата и межведомственного совета по аккредитации.

Межведомственный совет по аккредитации, в котором представлены все заинтересованные стороны: федеральные органы исполнительной власти, производители, научные и общественные организации, деятельность которых связана с работой по аккредитации, рассматривает и вырабатывает рекомендации по следующим основным направлениям деятельности по аккредитации:

– Принципам проведения единой технической политики в области аккредитации.

– Основным направлениям в проведении исследований в области аккредитации.

– Экономическим аспектам по аккредитации.

– Направлениям международного сотрудничества в области аккредитации.

Технический секретариат организует выполнение работ по принятым решениям, готовит заседания Совета, обеспечивает выполнение других мероприятий.

Апелляционная комиссия рассматривает вопросы разногласий.

Аккредитующий орган работает в соответствии с ГОСТР 51000.2. Общие требования к аккредитующему органу:

– Устанавливает правила процедуры и управления для проведения аккредитации.

– Управляет системой аккредитации.

– Устанавливает требования к объектам аккредитации.

– Аккредитует соответствующие объекты и выдает им аттестат аккредитации в определенной области аккредитации.

– Рассматривает жалобы по вопросам аккредитации.

– Предлагает правила признания других систем аккредитации (в том числе и зарубежных).

– Определяет требования к экспертам по аккредитации, организует специальную подготовку экспертов.

– Проводит регистрацию и учет аккредитованных объектов и экспертов.

– Опубликовывает информацию об аккредитованных объектах.

Аккредитующий орган может создавать компетентный исполнительный орган (технический центр), который выполняет работу по аккредитации в соответствии с ГОСТР 51000.1-95 «Система аккредитации органов по сертификации испытательных и измерительных лабораторий. Общие требования.» объектами аккредитации являются:

– Лаборатории, осуществляющие испытания, измерения и калибровку.

– Органы по сертификации продукции, услуг, производств и систем качества.

– Метрологические службы юридических лиц, осуществляющих проверку средств измерений.

– Организации, осуществляющие специальную подготовку экспертов в этих областях деятельности.

В соответствии с ГОСТР 51000.1 Аккредитация- это официальное признание полномоченным органом компетентности (способности) организации выполнять работы в заявленной области.

Процедура аккредитации состоит из следующих последовательно выполняемых действий:

– Представление заявителем заявки на аккредитацию и ее предварительное рассмотрение.

– Экспертиза документов по аккредитации.

– Аттестация заявителя.

– Анализ всех материалов по результатам экспертизы и аккредитации, принятие решения об аккредитации или отказе от аккредитации.

– Оформление, регистрация и выдача аттестата аккредитации.

– Проведение последующего инспекционного контроля аккредитованной организации.

Вместе с заявкой на аккредитацию заявитель представляет комплект документов:

– Область аккредитации.

– Структуру, функции, права, обязанности организации как объекта аккредитации (Положение об организации).

– Правила выполнения работ.

– Подтверждает свое согласие выполнять процедуру аккредитации (принятие группы экспертов, оплату расходов по аккредитации независимо от ее результатов, принятие расходов по инспекционному контролю за аккредитованной организацией).

– Примеры документов, которые будет выдавать заявитель после его аккредитации.

Аккредитующий орган после рассмотрения заявки и представленных документов в случае положительного решения назначает экспертов для проведения экспертизы, которые после изучения всех документов составляют экспертное заключение. Если экспертное заключение положительное, то назначаются эксперты по аттестации и согласуются с заявителем. При отрицательном заключении обосновываются причины отказа.

Эксперты по аттестации после тщательной проверки составляют акт установленного образца.

На основании заявки, экспертного заключения и акта аттестации аккредитующий орган принимает решение об аккредитации. Утверждает Положение об аккредитованном объекте, оформляет, регистрирует в Реестре и выдает Аттестат аккредитации.

Если имеются заключения, то путем корректирующих мероприятий в установленные сроки они устраняются.

Инспекционный контроль проводится периодически и внепланово. Периодический инспекционный контроль проводят не реже раза в год. Внеплановый контроль проводится по решению аккредитующего органа получения отрицательных сведений о деятельности объекта.

При нарушении условий аккредитации аккредитующий орган принимает решение о приостановлении действия или обмене аттестата аккредитации.

Заявитель по этому вопросу может обратиться в комиссию по апелляции при аккредитующем органе или в комиссию по апелляции при Межведомственном Совете.

Повторная аккредитация проводится не более чем через 5 лет. В отдельных случаях по истечении срока действия аттестата аккредитации продление срока может быть осуществлено без процедуры повторной аккредитации. Такое решение принимается не менее, чем за месяц до истечения срока действия аттестата аккредитации на основании инспекционного контроля за деятельностью объекта аккредитации.

Аккредитация в дополнительной области проводится на основании заявки по полной или сокращенной процедуре, что устанавливает аккредитующий орган.

8. АУДИТ КАЧЕСТВА

8.1 Цель аудита – проверка эффективности программ управления качеством, осуществляемым руководством.

Основные направления аудита следующие:

– Соответствие продукции своему назначению.

– Наличие нормативных документов и правильное их применение (регламенты, стандарты, технические условия, инструкции).

– Соблюдение законодательных требований.

– Система выявления недостатков в продукции и системе управления.

– Выполнение корректирующих мероприятий и оценка их положительного результата.

– Анализ риска и их снижение.

– Оценка эффективности использования ресурсов.

– Оценка организационных приемов и методов улучшения качества.

Аудиты качества должны быть основаны на фактах. Их эффективность зависит от квалификации и опыта аудитора. Аудиторы должны устанавливать факты, а не фиксировать ошибки.

Аудиты должны проводится открыто. Отчет об аудите должен стать программой для улучшения качества. Аудиты бывают: внутренний, внешний и аудит третьей стороной.

8.2 Виды аудита

Внутренний аудит проводится по инициативе самой организации с целью оценки своей работы, оценки системы менеджмента качества. В результате аудита определяются сильные и слабые стороны деятельности организации. Этот аудит может проводиться собственными силами или привлеченными специалистами.

Внешний аудит – проводится аудиторами не участвующими в процессе производства. Он проводится с целью оценки поставщика, т.е. потребитель оценивает поставщика.

Аудит третьей стороной – это независимый аудит и проводится аудиторами не участвующими в контакте. Третья сторона привлекается для проверки собственной деятельности или деятельности поставщика (при его согласии). Суть аудита:

– Оценка системы качества.

– Объективная оценка деятельности поставщика и сертификации продукции.

– Получение сертификата по стандартам ИСО-9000.

Аудит в общем случае разделяется на аудит системы, аудит процесса, аудит продукции (рис.26).

Аудит системы (Q М) является независимой проверкой менеджмента качества организации. Устанавливаются слабые места системы, фиксируются в отчете, который служит основой для разработки и проведения корректирующих мероприятий. Аудит проводится по ИСО 9001 и ИСО 10011.

Аудитор в процессе работы изучает заданные требования менеджмента качества:

– договорные обязательства;

– нормативные документы;

– руководство по качеству; 

– все документы согласно требований ИСО 9001.

Затем он исследует фактическое состояние менеджмента качества. После этого аудитор сравнивает имеющееся состояние с требуемым, на основе чего появляются обоснованные заключения. Особое внимание обращается на взаимодействие сотрудников и их взаимоотношение. Этот аудит часто проводится с целью последующего заключения контракта (доконтрактное обследование), чтобы убедиться, что поставщик будет поставлять требуемую продукцию.

Аудит системы самый трудоемкий и длится 3-5 дней. Он может быть внешним и внутренним и проводится 3-5 аудиторами. Внутренний аудит системы проводится, чтобы убедиться в работоспособности, эффективности системы качества и способности предприятия удовлетворять установленным требованиям.

Аудит процесса проводится по ИСО 9001 и ИСО 10011. Он может быть внешним и внутренним и выполняется в течение одного дня 1 или 2 аудиторами. Аудит процесса устанавливает соответствие процесса регламенту или другому нормативному документу, а также насколько полно персонал овладел процессом производства на всех его участках. Аудит процесса устанавливает способность процесса получать ожидаемое качество продукции.

Аудит продукции проводится с целью:

– установления качества выпускаемой продукции;

– подтверждения, что выпускаемая продукция соответствует нормативной документации;

– установления уровня качества продукции;

– установления способности испытательных лабораторий обнаруживать несоответствие продукции установленным требованиям;

– для оценки эффективности процедур менеджмента качества;

– для оценки качества самого процесса.

Основное назначение аудита продукции – это установление того, что все ли имеется на производстве для достижения качества продукции:

– необходимые средства;

– документированные процедуры;

– требуемые нормативные документы.

В процессе аудита оценивается эффективность этих средств для обеспечения качества продукции.

8.3 Процедура проведения аудита

– Устанавливается цель аудита.

– Назначаются аудиторы и ведущий аудитор.

– Устанавливается срок проведения аудита.

– Составляется план аудита.

– Проводится предварительное совещание, на котором знакомят с планом аудита.

– Знакомство с документацией.

– Непосредственное знакомство на рабочем месте.

– Совещание аудиторов.

– Заключительное совещание проводит ведущий аудитор.

После аудита составляется акт и отчет об аудите, в котором отражается:

– название проверяемой организации;

– дата проведения;

– цель и масштабы аудита;

– находки и наблюдения;

– оценка;

– подписи аудиторов.

Как правило, перед внешним аудитом или аудитом третьей стороны проводится внутренний аудит с целью самооценки.

9. СИСТЕМЫ КАЧЕСТВА И УПРАВЛЕНИЕ СИСТЕМОЙ

Система качества – это совокупность взаимосвязанных и взаимодействующих элементов для руководства и управления организаций применительно к качеству, т.е. разрабатывается документированная система управления организаций в целом.
9.1 Нормативные документы по системе качества

Общие принципы руководством качества, обеспечения и управления качеством изложены в стандартах ИСО серии 9000, ИСО серии 10000, ИСО серии 14000, а также соответствующие стандарты России (таблица 9). Эти стандарты с одной стороны позволяют создать документированную систему качества, с другой позволяют обеспечить контроль и управление за системой качества.

9.2 Элементы систем качества

Рассмотрим последовательно эти вопросы. В предыдущих стандартах ИСО серии 9000 1993-1994 г.г. были заложены 20 элементов системы качества:

– ответственность руководства;

– система качества;

– анализ контракта;

– управление проектированием;

– управление документаций и данными;

– закупки;

– управление продукцией, поставляемой потребителем;

– идентификация и прослеживаемость продукции;

– управление процессами;

– контроль и испытания;

– управление контрольным, измерительным и испытательным оборудованием;

– статус контроля и испытаний;

– корректирующие и предупреждающие действия;

– погрузочно-разгрузочные работы, хранение, упаковка, консервация и поставка;

– управление регистрацией данных о качестве;

– внутренние проверки качества;

– подготовка кадров;

– обслуживание;

– статистические методы.

Все эти элементы нет необходимости рассматривать, хотя некоторые особенности этих элементов будут учтены при рассмотрении системы качества по ИСО 9001: 2000 г. Вместо 20 элементов в новом стандарте пять разделов:


– система менеджмента качества;


– ответственность руководства;


– менеджмент ресурсов;


– процессы жизненного цикла продукции;


– измерение, анализ и излучение.
Таблица 9

Нормативные документы по качеству и сертификации

	Международные стандарты, рекомендации ИСО/МЭК, европейские стандарты
	Российские стандарты

	1. Общеполагающие стандарты
	

	ИСО 9000:2000. Системы менеджмента качества. Концепция и словарь.
	ГОСТ Р ИСО 9000:2001. Системы менеджмента качества. Концепция и словарь.

	Руководство ИСО/МЭК2. Общие термины и определения в области стандартизации и смежных видов деятельности.
	ГОСТ 15467. Управление качеством продукции. Термины и определения.


Продолжение табл. 9

	ИСО 9001:2000. Системы менеджмента качества. Требования. 
	ГОСТ Р ИСО 9001:2001. Системы менеджмента качества. Требования.

	ИСО 9004:2000. Системы менеджмента качества. Руководящие указания по улучшению деятельности.
	ГОСТ Р ИСО 9004:2001. Системы менеджмента качества. Руководящие указания по улучшению деятельности.

	ИСО 10013. Руководящие указания по разработке руководства по качеству.
	

	2. Руководящие указания по проверке систем качества.
	

	ИСО 10011-1:1990 часть 1. Проверка.
	

	ИСО 10011-2:1991 часть 2. Квалификационные критерии для экспертов – аудиторов по проверке систем качества.
	

	ИСО 10011-3:1991 часть 3. Руководство программой проверок.
	

	ИСО 10012-1:1992.Требования, гарантирующие качество измерительного оборудования. Часть I. Система подтверждения метрологической пригодности измерительного оборудования.
	

	Руководство ИСО/МЭК2. Общие термины и определения в области стандартизации и смежных видов деятельности. Общий словарь.
	

	ИСО 19011. Руководящие указания по проверке систем менеджмента качества и (или) охраны окружающий среды.
	

	3. Система управления качеством окружающей среды.
	

	ИСО 14001. Общие требования и рекомендации по использованию.
	

	ИСО 14010. Руководство по экологическому аудиту. Основные принципы.
	

	ИСО 14011. Руководство по экологическому аудиту. Аудит систем. Управление качеством окружающей среды.
	


Продолжение табл. 9

	ИСО 14012. Квалификационные требования для экологов-аудиторов.
	

	ИСО 14031. Оценка характеристик окружающей среды.
	

	ИСО 14040. Управление охраной окружающей среды. Оценка влияния жизненного цикла продукции, услуг. Принципы и основные положения.
	

	ИСО 14050. Термины и определения в документах.
	

	ИСО/ТК207. Система управления охраной окружающей среды.
	

	4. Статистические методы.
	

	Справочник ИСО 3-89. Статистические методы.
	

	ИСО/ТО 13425. Статистические методы в стандартизации и спецификации. Руководящие указания по выбору.
	

	5. Сертификация.
	

	ИСО/МЭК 25. Общие требования к оценке технической компетентности испытательных лабораторий.
	ГОСТ Р. 51000.1-95. Система аккредитации органов по сертификации испытательных и измерительных лабораторий. Общие требования.

	ИСО/МЭК 38. Общие требования к приемке испытательных лабораторий.
	ГОСТ Р. 51000.3-96. Общие требования к испытательным лабораториям.

	EN 45001. Общие требования к деятельности испытательных лабораторий.
	ГОСТ Р. 51000.4-96. Порядок аккредитации испытательных лабораторий.

	EN 45002. Общие требования при оценке испытательных лабораторий.
	ГОСТ Р. 51000.5-96.Требования к органу по сертификации.

	ИСО/МЭК 40. Общие требования по приемке органов по сертификации.
	ГОСТ Р. 51000.6-96. Порядок аккредитации органа по сертификации.

	ИСО/МЭК 61. Общие требования к оценке и аккредитации органов по сертификации, регистрации.
	ГОСТ Р. 51000.7-97. Система аккредитации в РФ. Общие требования к органам по сертификации систем качества.


Окончание табл. 9

	ИСО/МЭК 62. Общие требования к органам, определяющим оценку и сертификацию систем качества.
	ГОСТ Р. ИСО/МЭК 62:2000. Общие требования к органам, осуществляющим оценку и сертификацию систем качества.

	ИСО/МЭК 22. Информация о заявлении изготовителя о соответствии стандартам или другим техническим условиям.
	ГОСТ Р. 51000.2. Общие требования к аккредитующему органу.

	ИСО/МЭК 54. Общие требования к приемке органов по аккредитации.
	ГОСТ Р. 40.001-95. Правила по проведению сертификации систем качества в РФ.

	EN 45011. Общие требования к органу по сертификации и его функции.
	ГОСТ Р. 40.002-2000. Система сертификации ГОСТ Р. Регистр систем качества. Основные положения.

	EN 45010. Аккредитация органа по сертификации.
	ГОСТ Р. 40.003-2000. Система сертификации ГОСТ Р. Регистр систем качества. порядок проведения сертификации систем качества и сертификации производств.

	EN 45012. Общие требования к органам по сертификации, проводящим сертификацию систем качества поставщиков.
	ГОСТ Р. 40.005-2000. Система сертификации ГОСТ Р. Регистр систем качества. Инспекционный контроль сертифицированных систем качества и производств.

	EN 45014. Общие требования к декларации поставщика о соответствии.
	

	EN 45003. Общие требования к органам по аккредитации.
	

	EN 45013. Общие требования к органам по сертификации, проводящим аттестацию персонала.
	

	ИСО/МЭК 62-2000. Общие требования к органам осуществляющим оценки и сертификацию систем качества.
	



9.3. Принципы менеджмента качества


Сформулированы восемь принципов менеджмента качества:


9.3.1. Ориентация организации на потребителя


Благополучие любой организации зависит от объемов реализации произведенной продукции, что в свою очередь зависит от соответствия этой продукции требованиям потребителя. Эти требования должны учитывать текущие и будущие потребности, выполнить их требования и стремиться превзойти их ожидания. Удовлетворенность потребителей следует определенным образом оценивать и измерять. Система менеджмента качества в этом направлении предусматривает сбор и систему жалоб и рекламаций потребителей. Каждая организация должна знать требования рынка в целом. Все эти требования должны быть задокументированы и идентифицированы.


9.3.2. Лидерство руководителя


Первый руководитель устанавливает Политику в области качества, миссию предприятия, стратегию и цели организации, создает атмосферу, в которой работники могут стать полностью вовлеченными в достижении целей, утверждает оптимальную структуру предприятия.


Руководители высшего звена своим личным примером должны демонстрировать приверженность качеству. Руководство должно постоянно заботится обучением персонала и выращиванием специалистов, способных решать задачи повышения качества.


Кроме того высшее руководство должно заниматься анализом выполнения планов по качеству и планов развития.


9.3.3. Вовлечение работников


Система качества и ее механизмы должны побуждать работников проявлять инициативу в постоянном улучшении качества, деятельности организации, брать на себя ответственность в решении проблем качества, активно повышать свои знания и передавать их и свой опыт коллегам, повышать имидж своего предприятия. Потенциал каждого работника должен использоваться с максимальной выгодой для организации. Все работники должны активно участвовать в выработке и реализации корректирующих действий, работать по разработке новой продукции или процесса. При этом должно быть тесное общение руководителей со своими сотрудниками и единое понимание целей и задач организации.


9.3.4. Процессный подход


Одно из главных новшеств стандартов ИСО серии 9000:2000 г. является то, что любая деятельность или комплекс деятельности в которой используются ресурсы для преобразования входов в выходы, рассматривается как процесс. Чтобы результативно функционировать, организации должны определять и управлять многочисленными взаимосвязанными и взаимодействующими процессами. Часто выход одного процесса образует непосредственно вход следующего. Поэтому процессный подход – это идентификация процессов, обеспечение их взаимодействия и управление ими. Процессный подход продемонстрирован на рис. 27


При процессном подходе четко определяются процессы проектирования и разработки производства продукции, контроля и поставки продукции. Это обеспечивает гарантию удовлетворения требований



потребителя и позволяет от управления качеством продукции перейти к управлению процессами производства, т.к. известно, что управление качеством возможно только на основе управления процессом производства продукции каждый процесс должен управляться и должны устанавливаться полномочия, права и ответственность за управление процессом.


9.3.5. Системный подход к управлению


В ИСО 9001:2000 система качества рассматривается как совокупность взаимосвязанных процессов, направленных на достижение поставленной цели. Это повышает результативность и эффективность организации. При этом создается система качества, позволяющая объединить процессы создания продукции с процессами проверки соответствия продукции потребностям заказчика. Это гарантирует выполнение требований потребителя. Проводится оценка степени удовлетворения заказчика, т.к. достижение удовлетворенности потребителя должно быть ключевым фактом успеха в бизнесе. В целом системный подход это:


– определение потребностей и ожиданий потребителя;


– установление политики и целей организации в области качества;


– определение процессов и распределение обязанностей, необходимых для достижения целей в области качества;


– установление показателей эффективности каждого процесса по отношению к достижению целей в области качества;


– применение показателей, позволяющих определять эффективность каждого процесса;


– определение средств предупреждения несоответствий и исключение их причин;


– поиск возможностей повышения эффективности и результативности процессов;


– определение и установление приоритетов среди тех возможных улучшений, которые могут обеспечить оптимальный результат;


– планирование стратегий, процессов и ресурсов для реализации выявленных возможностей улучшения;


– оценивание полученных результатов по отношению к ожидаемым.


Следовательно системный подход приводит к улучшению системы менеджмента качества организации и создает доверие к процессам и надежности продукции.


9.3.6. Постоянное улучшение


Непрерывное и постоянное улучшение – одна из низменных целей организации. Реализация этого принципа требует определенной перестройки создания и формирования у каждого работника предприятия потребности в постоянном улучшении продукции, процессов и системы в целом. Как правило это реализуется маленькими шагами постоянно и постепенно. Принцип постоянного улучшения требует знания и применения соответствующих методов и подходов, таких как цикл Деминга и статистических методов.


9.3.7. Подход к принятию решений, основанных на фактах


На практике чаще всего решения принимаются на основе интуиции, чутья, конъектуры, прошлого опыта, предположений. Решения будут более эффективными, если они основываются на фактах, т.е. анализе информации и данных, полученных от аудиторов, заказчика, корректирующих действий, жалоб, а также с учетом мнений всех членов организации, позволяющих повысить производительность и снизить отходы, объем ремонта и переделок.


Реализация этого принципа требует прежде всего измерений и сбора достоверных и точных данных полученных на основе статистических методов. При этом конечно необходимо учитывать опыт и интуицию.


9.3.8. Взаимовыгодные отношения с поставщиками


Организация и поставщики взаимосвязаны. Взаимовыгодные отношения между ними соответствуют расширению возможностей каждого из них создавать ценности. Взаимовыгодные отношения обеспечивают обоим сторонам наилучшие возможности. Реализация принципа требует идентификации основных поставщиков, организации четких и открытых связей и отношений, обмена информацией и планов на будущее, совместной работы по четкому пониманию потребностей потребителя, инициирования совместных разработок и улучшения качества продукции и процессов.


При создании системы менеджмента качества организация устанавливает процессы и требования, которые должны соблюдать поставщики, а также процессы анализа и оценки способности поставщика выполнять установленные требования. Взаимоотношения на основе взаимного доверия укрепляет сотрудничество по обеспечению непрерывного улучшения. В новых условиях система менеджмента качества ориентирована на заказчика.


Если все восемь принципов менеджмента качества используются в организации, то это самый оптимальный вариант достижения успеха.


9.4. Этапы системы менеджмента качества


В соответствии с ИСО 9001:2000 современная концепция менеджмента качества представляется циклом из восьми последовательных этапов рис.28:


9.4.1. Определение требований по качеству на продукцию, процессы, услуги и системы качества.


Эти требования исходят от потребителя или определяются нормативной документацией. Все требования должны быть задокументированы и идентифицированы, т.е. установлена их значимость.


9.4.2. Планирование способов, путей, этапов выполнения установленных требований по качеству.



Это планирование идет по этапам: разработка, постановка продукции на производство, контроля продукции и процессов, закупки, монтажа, наладки, пуска технологического оборудования и т.д. А также определение точек, по которым будет осуществляться анализ, оценка, проверка, контроль и утверждение полученных результатов на соответствие установленных требованиям. 


9.4.3. Организация (распределение) ответственности и полномочий структурных подразделений и персонала, участвующих в выполнении требований по качеству, а также установление взаимодействия между ними и при необходимости представителей потребителя и субподрядчиков. Создаются группы для решения инженерно-технических и организационно-административных вопросов, т.е. используется научно-творческий потенциал всех специалистов.

9.4.4. Выполнения процесса. Все процессы должны протекать в соответствии с установленными требованиями, процедурами и в контролируемых условиях. Это относится ко всем процессам на всех стадиях жизненного цикла продукции (маркетинг, проектирование и разработка, производство, контроль качества, упаковка, транспортировка, хранение, обслуживание и утилизация).


9.4.5. Контроль. Определение соответствия или несоответствия продукции, процесса или системы качества установленным требованиям.


9.4.6. Анализ несоответствия. Это один из главных этапов современного менеджмента качества. Анализ начинает доминировать над контролем и надзором. При этом важное значение придается групповому принятию решения.


9.4.7. Корректирующие действия. Реализуются корректирующие и предупреждающие действия, принятые на основе анализа несоответствий с обязательной оценкой их эффективности.


9.4.8. Мотивация. Менеджмент имеет дело с взаимоотношениями людей в организации (производственными отношениями). Поэтому важное значение придается мотивации и стимулированию.


9.5. Ответственность руководства


Высшее руководство должно обеспечивать разработку и внедрение системы менеджмента качества, а также постоянно улучшать ее. Это требует:


– Разработку Политики в области качества.


– Разработку стратегических целей, прогноза и задач в области качества.


– Доведение до работников организации важности выполнения требований потребителей.


– Демонстрация на собственном примере стиля управления и личное участие в проектах по улучшению, поиску новых методов, решений и разработке новой продукции.


– Получение обратной связи по результативности и эффективности системы менеджмента качества и проведение анализа со стороны руководства.


– Создание среды, способствующей вовлечению и развитию работников.


– Обеспечение организационной структуры и ресурсов, необходимых для решения стратегических планов организации.


– Определение жизненного цикла продукции и процессов, влияющих на результативность и эффективность жизненного цикла продукции.


Высшему руководству следует определять методы измерения деятельности организации, чтобы установить, достигнуты ли запланированные цели включающие:


– измерение финансовых показателей;


– измерение показателей выполнения процессов во всей организации;


– сравнение с лучшими достижениями и оценка третьей стороной;


– оценка удовлетворенности потребителей, работников организации и других заинтересованных сторон.


Лидерство высшего руководства и активное его участие является решающими факторами в достижении успеха. При этом должны быть решены вопросы делегированная полномочий и ответственности и прежде всего должен быть назначен ответственный за систему качества.

9.6. Менеджмент ресурсов


Высшее руководство должно определить и обеспечивать наличие ресурсов, необходимых для осуществления стратегии и достижения целей организации. Они включают ресурсы для функционирования и улучшения системы менеджмента качества, а также удовлетворения потребителей. К ресурсам относятся: материальные, финансовые и людские ресурсы, информация, производственная среда (температура, влажность, освещение и т.д.).


При этом рассматриваются вопросы обеспечения постоянной подготовки кадров, определения полномочий и ответственности персонала, вовлечение работников в улучшение системы менеджмента качества, признания и вознаграждение работников, оценка удовлетворенности персонала, компетентность работников.


9.7. Процессы жизненного цикла продукции


Процессы жизненного цикла продукции должны быть согласованы с требованиями других процессов системы менеджмента качества. Главное внимание при этом обращается на планирование жизненного цикла продукции, т.е. определение целей в области качества и требований к продукции, потребности в разработке процессов, нормативных документов, обеспечении ресурсами, критериям контроля качества.


Требования к продукции определяется на основе потребностей потребителей. Процессный подход требует определения и выделения главных процессов, описания их процедур, обеспечения необходимым оборудованием и приборами, определения критериев оценки качества. Каждый процесс рассматривается как часть общей системы, взаимодействие процессов может быть сложным. Для облегчения результативности и эффективности деятельности организации в целом необходимо признавать, что выход одного процесса является входом другого или нескольких процессов. Необходимо оценивать роль работников в процессах и стимулировать постоянное улучшение деятельности организации.


Важное значение имеет идентификация и прослеживаемость продукции, т.к. это серьезно влияет на финансовые ресурсы.


9.8. Измерение, анализ и улучшение


Измерение данных важно для принятия решений, основных на фактах. Высшее руководство должно обеспечивать эффективное измерение, сбор и анализ данных по оценке продукции, возможности процессов, достижения целей и удовлетворение потребителей и всех заинтересованных сторон.


Внутренние аудиты в организации должны проводиться через запланированные интервалы по проведению аудита должна быть разработана процедура.


Высшему руководству необходимо наделить работников организации полномочиями и ответственностью о идентификации и управлению несоответствующей продукцией. Должна быть разработана документированная процедура по управлению несоответствующей продукцией. В этой процедуре должно быть дано решение, каким из трех вариантов пользоваться:


– осуществлять действия для устранения обнаруженного несоответствия;


– санкционировать ее использование, выпуск или приемку, если имеется разрешение на отклонение от соответствующего полномоченного органа и потребителя;


– осуществлять действия с целью предотвращения ее использования и применения.


Все решения должны быть основаны на анализе данных, полученных в результате измерений, информации и основаны на фактах. При этом безусловно должны применяться утвержденные методы анализа, статистические методы, а также проводиться логический анализ с учетом опыта и интуиции. Все это позволяет принимать правильные корректирующие и предупреждающие действия для улучшения деятельности организации.

Постоянное улучшение должно быть в центре внимания всей организации. Постоянное улучшение основано на результатах анализа деятельности организации, выполнение корректирующих и предупреждающих действий. Корректирующие действия проводятся с целью устранения причин несоответствий для предупреждения повторного их возникновения. Должна быть разработана документированная процедура для определения требований к:


– анализу несоответствий, включая жалобы потребителей;


– установлению причин несоответствий;


– оцениванию необходимых действий, чтобы избежать повторений несоответствий;

– определению и осуществлению необходимых действий;


– записям результатов предпринятых действий;


– анализу предпринятых корректирующих действий.


С целью уменьшения потерь организация должна планировать и проводить предупреждающие действия, основанные на результатах анализа рынка, выполнения потребностей и ожиданий потребителей, оценки  удовлетворенности работников и процессов, уроков прошлого опыта, результатов самооценки. Для проведения предупреждающих действий должна быть разработка документированная процедура.

9.9. Концепция TQM

Система TQM эффективно действует тогда, когда она принята как национальная концепция. На национальном уровне система TQM принята в Японии, Южной Корее, Сингапуре, Малайзии, Гонконге, Германии, Англии, Швеции, Швейцарии. Это обусловлено тем, что авторитет продукции начинается с ее национальной принадлежности. Потребители в первую очередь ориентируется на страну производитель в международной торговле, т.к. основа экономической политики – концепция всеобщего качества, приносящая стабильность и справедливость в социальную жизнь компаний, страны и общества. При этом использование научно-технического потенциала, т.е. вовлечение работников науки в программы управления и улучшение качества является престижным. Это основа интеграции науки и производства.


Концепция TQM наглядно проиллюстрирована на рис. 29. Следовательно TQM предусматривает управление всей системой руководства и бизнеса и осуществляется на четырех уровнях:


– нормативном (внутренние правила, относящиеся к качеству);


– стратегическом (области бизнеса компании – конкурентоспособность компании и ее управление);


– эксплуатационном (производственная деятельность, оперативность решения);


– на уровне людских ресурсов, где оценивается персональный вклад каждого работника в общее дело.


Отсюда вытекает, что основой существования предприятия будущего является три условия:


– внедрение систем качества;


– структурная перестройка организации;


– внедрение информационных технологий.


Результаты внедрения системы качества на фирме «Шеффилд» (США, штат сотрудников 385 человек) по производству измерительной, контрольно-измерительной и миниатюрной аппаратуры представлены в таблице 10, а по ряду стран в таблице 11.

Таблица 10

Результаты внедрения системы качества на фирме «ШЕФФИЛД»

	Показатели
	Перед внедрением системы качества
	После внедрения системы качества

	Дефектность
	1-2%


	Менее 0,001%

	Средний процент загрузки оборудования
	10-15%
	40%

	Потери из-за брака
	20-50%
	Менее 3-5%

	Процент в бюджете времени на обучение
	0,2%
	5%

	Текучесть кадров
	10-15%
	1%

	Простой оборудования
	3-6%
	1%


Таблица 11

Количество предприятий, сертифицированных систем качества

	Страна
	Количество предприятий

	
	1995
	1997

	Великобритания
	52595
	56688

	Германия
	10236
	20656

	Австралия
	8834
	10547

	США
	8762
	18580

	Франция
	5536
	11920

	Нидерланды
	5284
	10380


Окончание табл. 11

	Италия
	4814
	12134

	Япония
	3762
	6487

	Швейцария
	2065
	4653

	Бельгия
	1716
	3391

	Южная Корея
	619
	5806

	Китай
	507
	5698

	Россия
	50
	100

	Россия 1999 – 197 предприятий

             2000 – 257 предприятий

             2001 –        предприятий



Главные причины низкой результативности создание систем качества на предприятиях в России следующие:


– Отсутствие стратегии предприятия и Политики в области качества.


– Специфика Российского менталитета.


– Большой акцент на производство и сбыт, а не на потребителя.


– Некорректное делегирование полномочий в области менеджмента качества и непонимание роли качества в конкурентной борьбе.


– Акцент на документирование системы качества, а не на создание истинной системы качества.


– Недостаточное внимание обучению персонала и его вовлечение в создание системы качества.


– Маркетинг направлен на реализацию товара, а не на изучения рынка, потребностей и желаний потребителя.


Российская промышленность и сфера услуг только в начале овладения TQM. Не решив проблему не качественности российской жизни, невозможно решить и любую другую социально-экономическую задачу. Поэтому внедрение стандартов ИСО 9000:2000 является первостепенной задачей по пути качества в России, хотя это первый шаг к пониманию сути TQM.


9.10. Организация работ по внедрению ИСО серии 9000


Организация работ по внедрению ИСО серии 9000:2000 предусматривает следующие этапы:


– Организационное и статистическое обследование существующей на предприятии системы качества на соответствие требований ИСО серии 9000:2000 (ГОСТР ИСО серии 9000:2001). Особое внимание обращается на процессы, описание их процедур и взаимодействия (системный подход).


– Вовлечение всего персонала и прежде всего руководящего состава в создание системы качества, массовое обучение, т.к. только в этом случае персонал понимает свои задачи и функции в создании системы качества.


– Совершенствование организационной структуры системы качества на основе разработанных предложений.


– Формулировка Политики в области качества стратегических целей и задач.


– Разработка и внедрение современной информационной структуры системы качества включает: маркетинг по анализу и накоплению данных по рынку сбыта, требований потребителей и конкурентах продукции; информацию по работе с поставщиками; информацию по управлению технологическими процессами; информацию о дефектах и сбыте продукции.


– Разработка и внедрение рабочих процедур системы качества на различных этапах петли качества включает большой объем работ, связанный с разработкой и конкретизацией процедур, и их взаимной увязкой. Разработка руководства по качеству.


– Создание комплекта документов по системе качества и их утверждение.


– Внедрение документированной системы качества и проверка ее жизнедеятельности на основе аудита.

10. ЗАТРАТЫ НА КАЧЕСТВО


Необходимость затрат на качество впервые была обоснована в 60-х годах известными американскими учеными в области качества Дж. Джураном и А. Фейгенбауном. Они предложили затраты на качество разделать по следующим принципам:


– Оценка уровня качества выпускаемой продукции.


– Предупреждение дефектов.


– Убытки от брака.


– Улучшение качества.


– Управление качеством.


Все затраты на качество направлены на уменьшение затрат на брак, т.к. затраты на брак всегда дают максимальные убытки.


Затраты бывают единовременные. Это затраты на маркетинг, капитальные вложения (на новое оборудование или его модернизацию, средства измерения, материалы), на разработку продукции и ее технологии, на приобретение патентов и оформление товарных знаков.


Текущие затраты – это затраты на контроль качества и испытание продукции, технологический контроль, техническое обслуживание и ремонт оборудования.


Существует несколько моделей затрат на качество. Наиболее интересная японская модель (рис. 30).

11. СТАТИСТИЧЕСКИЕ МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА


11.1. Общие положение


При осуществление контроля качества проводится обязательный сбор данных и их последующая обработка. Систематизация, обработка и исследование большого числа данных с целью выявления определенных закономерностей, которым они подчиняются, называется статистической обработкой. Данные при этом называются статистическими данными, а применяемые методы – статистическими методами. Обычно для обработки и анализа статистических данных о продукции используют несколько статистических методов контроля качества (SQC).


Стремясь наиболее эффективно использовать статистические методы управления качеством японские специалисты предложили семь простых методов контроля качества, получивших название «семь инструментов качества» в японской экономики. Это контрольные листки, диаграммы Парето, диаграммы Исикавы, гистограммы, диаграммы рассеяния, контрольные карты, расслоение. Рассмотрим каждый из этих методов.


11.2. Контрольный листок – это бумажный бланк дел первичного сбора информации. Контрольный листок может быть самой разнообразной формы и зависит от поставленной задачи. Контрольный листок позволяет осуществить сбор данных о качестве продукции за большой период времени. Производится анализ и выявляются дефективные издания. Пример контрольного листка приведен в таблице 12.

Таблица 12

Пример контрольного листка

	Наименование изделия
	Вал
	Распоряжение на изготовление
	–
	Срок
	с 30.05. – 30.06.

	Показатель качества
	Диаметр
	Производственный участок
	
	
	

	Единица измерения
	см
	Дневная норма
	50
	№ станка
	№ 1

	Контрольные границы 
	верхний
	5,7
	Контрольные образцы
	5
	Оператор контролер
	

	
	нижний
	5,3
	
	
	
	

	Номер стандарта
	
	Номер измерительного прибора
	№ 2
	
	

	Дата
	Х1
	Х2
	Х3
	Х4
	Х5
	Х

	30.05
	5,3
	5,4
	5,4
	5,4
	5,6
	5,42

	1.06
	5,5
	5,4
	5,4
	5,3
	5,3
	5,38

	15.06
	5,6
	5,3
	5,3
	5,5
	5,3
	5,4



Форма контрольных листов может быть самой разнообразной. Может быть контрольный листок видов дефектов (трещины, царапины, и др.) или выявления причин дефектов (чистота обработки, отклонение от линейных размеров, несоответствие формы).


11.3. Диаграммы Парето называются по имени итальянского экономиста, предложенного этот метод – как графические представление степени важности причин или факторов, влияющих на исследуемую проблему. Диаграммы Парето бывают двух видов.


Диаграммы Парето по результатам деятельности, которые помогают выявить главную проблему и отражают нежелательные результаты деятельности:


– В сфере качества – это дефекты, полоски, ошибки, отказы, рекламации, ремонты, возвраты продукции.


– В сфере себестоимости – это объем потерь, затраты.


– В сфере поставок – это нехватка запасов, ошибки в составлении отчетов, срывы сроков поставок.


– В сфере безопасности – это несчастные случаи, аварии.


Диаграммы Парето по причинам, отражающие причины проблем, возникающих в ходе производства, что позволяет выявлять главную причину.


– По кадрам – это смена, бригада, возраст, опыт работы, квалификация, индивидуальные характеристики работника.


– По оборудованию – это станки, агрегаты, инструмент, штампы, технология.


– По сырью – это вид сырья, поставщик, партия.


– По методам работы – это условия производства, приемы работы, последовательность операций.


Для построения диаграммы Парето сначала определяют проблему, например дефекты изделия. Затем конструкцию и выделяют факторы которые, контролируют, накапливают статистические данные и стоят столбиковую диаграмму.


Рассмотрим пример. Пусть контролируется дефектность изделия. Разделим дефекты на царапины, раковины, трещины, пятна и прочие и определим долю каждого дефекта (таблица 13) и построим диаграмму Парето (рис. 31).

Таблица 13

	Тип дефекта
	Число дефектов
	Накопленная сумма
	% дефекта
	Накопленный процент

	1
	2
	3
	4
	5

	1. Деформации
	104
	104
	52
	52

	2. Царапины
	42
	146
	21
	73

	3. Раковины
	20
	166
	10
	83


Окончание табл. 13

	4. Трещины
	10
	176
	5
	88

	5. Пятка
	6
	182
	3
	91

	6. Разрыв
	4
	186
	2
	93

	7. Прочие
	14
	200
	7
	100


Из диаграммы Парето сразу можно определить главный фактор или главную причину, что позволяет определить путь эффективного воздействия на качество.

11.4. Диаграмма Исикавы ее еще называют причинно-следственной диаграммой или «рыбьей костью». Эта диаграмма позволяет проанализировать и установить факторы и условия, оказывающие влияния на качественные показатели продукции. У Японцев качество зависит от 4м и их взаимодействия. Под 4м понимается материал (material – сырье), машина (machine – оборудование), оператор (man – человек) и метод (method). В дальнейшем появилось 5м (добавилось контроль) и наконец 6м (среда). Схема 6м представлена на рис. 32.



Эта схема позволяет детально и четко анализировать причины отклонения от заданных условий и тем самым устранить их.


Диаграмма строится следующим образом: Проводится главная горизонтальная линия (хребет) от нее в сторону главных причин стрелками проводится линий, на которые наносят вторичные причины. После написания всех влияющих факторов на диаграмму, она анализируется и выделяется главные, по которым принимаются решения.


11.5. Гистограмма строится на основе результатов измерений в виде ступенчатой фигуры. Весь диапазон полученных данных разбивается на несколько интервалов. Пусть было произведено 100 измерений одного и того же объекта и получили данные в таблице 14.

Таблица 14

Данные измерений

	Хi
	90,10
	90,11
	90,12
	90,13
	90,14
	90,15
	90,16
	90,17
	90,18
	90,19
	90,2

	mi
	1
	2
	5
	10
	20
	24
	19
	11
	5
	2
	1

	mi/П
	0,01
	0,02
	0,05
	0,1
	0,2
	0,24
	0,19
	0,11
	0,05
	0,02
	0,01



Огибающая гистограммы дает плотность распределения случайной величины (рис. 33).




Для оценки качества процесса по гистограммам отмечают нижнюю и верхнюю границы поля допуска и через них проводят две прямые устанавливающие возможные значения параметра качества. Если все значения будут находится в поле допуска, то процесс стабильный и устойчивый. Если появляется отклонения, то изучается причина и она устраняется.


11.6 Диаграмма рассеяния – это графическое представление зависимости между двумя различными параметрами процесса например скорость реакции от температуры или объем производства от себестоимости. Примеры диаграммы рассеяния приведены на рис. 34.



11.7 Контрольные карты – это графическое представление характеристики процесса, состоящее из центральной линии, контрольных границ и конкретных значений имеющихся статистических данных, позволяющихся оценивать степень статистической управляемости процесса. Эти карты предложил Шухарт, поэтому они называются контрольные карты Шухарта (рис 35).



Контрольные карты широко используются на производствах при контроле и управлении технологическими процессами.


11.8 Расслоение – это разделение и группировка исследуемых данных с учетом действия различных факторов группировку изделий проводят по следующим признакам:

– раздельно по каждому станку;

– по разным типам исходного сырья;

– по дневной и ночной смене;

– по различным бригадам.

Рассматривая каждый фактор, по которому проводится расслоение, можно выявить главные факторы и факторы второго порядка. Обычно результаты расслоения представляются в виде таблиц, гистограммы или строят контрольные карты, анализ которых позволяет установить определяющие факторы, влияющие на качество.

Факторами второго порядка являются:

– оборудование (тип, форма, конструкция, расположение, срок службы);

– человеческий фактор (исполнитель, мастер, квалификация, стаж работы, мужчина, женщина);

– исходные материалы (тип, торговая марка, партия);

– методы операций (условия, температура, давление и т.д.);

– время (дата, время суток, день недели).

Этот метод применяется при расчете стоимости изделий, когда требуется оценка прямых и косвенных расходов отдельно по изделиям и по партиям, а также при оценке прибыли от продажи изделий отдельно по клиентам и по изделиям.
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Рис. 15 Петля качества продукции





ОБЕСПЕЧЕНИЕ КАЧЕСТВА ПРОДУКЦИИ





ПЛАНИРОВАНИЕ


КАЧЕСТВА





КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА





УПРАВЛЕНИЕ КАЧЕСТВОМ





Рис. 17





Рис. 12 Диаграмма качества





экология





услуга





продукция





технология, процесс





безопасность





здравоохранение





образование





культура





образ жизни





духовность





ментальность





профессионализм





Социальное качество





Межличностные отношения, взаимодействия людей





Качество продукции, услуги, процесса





Качество общности. Качество общества





Качество человека





КАЧЕСТВО


(качество жизни, социальное качество)





Рис. 8 Третья Звезда Качества
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Рис. 10 Пятая Звезда Качества
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Рис. 7 Вторая Звезда Качества
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Рис. 6 Первая Звезда Качества
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Рис. 9 Четвертая Звезда Качества
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Рис. 5 Звезда Качества
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Рис. 3 Цикл Деминга
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Рис. 35 Примеры контрольных карт
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Рис. 34 Диаграмма рассеяния
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Рис. 33 Гистограмма
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Рис. 32 Диаграмма Инсикавы, для токарного станка
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Рис. 31 Диаграмма Парето
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Рис. 30 Японская модель затрат на качество
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Рис. 28 Этапы менеджмента качества
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Рис. 19 Деформационная кривая
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Рис. 20 Схема сертификации продукции
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Рис. 22 Процедура инспекционного контроля сертифицированной системы качества
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Рис. 24 Взаимоотношения субъектов сертификации
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Рис. 25 Схема аккредитации
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2.4.1. Проведение предварительного совещания
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0.7. Заказчик представляет в ОС: декларация – заявки; руководство по качеству; заполненная Анкета-вопросник; состав исходных данных для предварительной оценки СК; структурная схема организации; структурная схема службы качества; перечень документов системы качества.
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О – предсертификационный этап – организация работ;   Зак – заказчик;   ТЦР – Технический центр Регистр;   ОС – Орган по сертификации
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2.10. Оформление и пересылка заказчику: сертификата СКЗ лицензии на применение знака соответствия
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2.7. Представление ОС в ТЦР комплекта документов: заявка на сертификацию; акт о результатах проверки; проект сертификата; лицензии на применение знака соответствия
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