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ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО «ЛУГАНСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ НАУКОВО -ВИРОБНИЧИЙ ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

Орган з сертифікації систем управління
93100, Луганська область, м. Лисичанськ, вул. Соборна, 21

Атестат про акредитацію № 8О078 від 19.02.2020р.
ОПИТУВАЛЬНА АНКЕТА

ДЛЯ ПРОВЕДЕННЯ ПОПЕРЕДНЬОЇ ОЦІНКИ

СИСТЕМИ УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ (повна назва підприємства)
У ВІДПОВІДНОСТІ З ВИМОГАМИ

ДСТУ ISO 9001:2015 (ISO 9001:2015, IDT), ДСТУ EN ISO 9001:2018 (EN ISO 9001:2015, IDT; ISO 9001:2015, IDT) Системи управління якістю. Вимоги

(місто розташування підприємства) – 20__
1 Повна та скорочена назва підприємства-заявника, місцезнаходження, банківські реквізити:
2 Відомості про виробничі ділянки, які охоплено СУЯ (при наявності окремих виробничих ділянок наводиться інформація про кожну ділянку, в тому числі тимчасову, їх географічне розташування):
3 Відомості про керівний склад підприємства-заявника:
4 Посада, прізвище, ім`я по-батькові представника вищого керівництва та працівника підприємства, відповідального за сертифікацію СУЯ:

5 Сфера застосування СУЯ (назва продукції, коди ДКПП):

У разі наявності вилучень вимог стандарту ДСТУ ISO 9001 зі сфери застосування СУЯ, зазначити які вимоги вилучено, та навести обґрунтування:
6 Кількість працюючого персоналу підприємства:
- всього:

в тому числі:
- штатного




- позаштатного




- працюючого неповний робочий день


- тимчасового некваліфікованого




- працюючого позмінно





- зайнятого у сфері, охопленою СУЯ

7 Правила внутрішнього трудового розпорядку підприємства, графіки змінності (тривалість щоденної роботи, час початку і закінчення робочого дня, графік змін):

8 Інформація стосовно всіх процесів, які використовує заявник на умовах аутсорсингу, що впливають на відповідність вимогам:

9 Відомості про запровадження СУЯ:

Якщо СУЯ раніше вже була сертифікована, вкажіть ОС, який видав сертифікат, номер, дату і термін дії сертифікату (надати його копію)
Дата проведення останнього внутрішнього аудиту _________________
Дата затвердження останнього аналізування СУЯ з боку вищого керівництва _________
10 Відомості про наявність скарг, претензій або рекламацій замовників і споживачів щодо якості продукції (послуг) за останній рік (може надаватися окрема довідка):

11 Відомості про задокументовану інформацію СУЯ
Відомості про задокументовану інформацію СУЯ наведені в таблиці 1.
таблиця 1
	ДСТУ ISO 9001:2015, ДСТУ EN ISO 9001:2018, №  та назва пункту
	Задокументована інформація СУЯ, в якій наведений опис вимог стандарту

(позначення та назва)
	Відповідаль-ний підрозділ (або особа)
	Документи,

які надаються ОС

	1
	2
	3
	4

	4.1 Розуміння організації та її середовища
	
	
	

	4.2 Розуміння потреб і очікувань зацікавлених сторін
	
	
	

	4.3 Визначення сфери застосування системи управління якістю
	
	
	Задокументована інформація про сферу застосування СУЯ, що включає охоплені види продукції, а також обґрунтування незастосування будь якої вимоги стандарту.

	4.4 Система управління якістю та її процеси
	
	
	Задокументована інформація про процеси, охоплені СУЯ.

	5.1 Лідерство та зобов’язання
	
	
	

	5.2 Політика у сфері якості
	
	
	Задокументована інформація про політику у сфері якості

	5.3 Функції, обов’язки та повноваження в межах організації
	
	
	

	6.1 Дії стосовно ризиків і можливостей
	
	
	

	6.2 Цілі у сфері якості та планування дій для їх досягнення
	
	
	Задокументована інформація щодо цілей у сфері якості

	6.3 Планування змін
	
	
	

	7.1 Ресурси
	
	
	

	7.1.2 Людські ресурси
	
	
	

	7.1.3 Інфраструктура
	
	
	

	7.1.4 Середовище для функціонування процесів
	
	
	

	7.1.5 Ресурси для моніторингу та вимірювання
	
	
	Задокументована інформація про повірку (калібрування ЗВТ)

	7.1.6 Знання організації
	
	
	

	7.2 Компетентність
	
	
	

	7.3 Обізнаність
	
	
	

	7.4 Інформування
	
	
	

	7.5 Задокументована інформація
	
	
	Задокументована інформація системи управління якістю, в яких наведений опис та критерії оцінки процесів СУЯ, розміщена на флеш-карті (CD)

	8.1 Оперативне планування та контроль
	
	
	Задокументована інформація, необхідна для виконання операційних процесів (процесів, необхідних для випуску продукції)

	8.2 Вимоги щодо продукції та послуг
	
	
	Нормативні документи, що встановлюють вимоги до продукції та послуг (за винятком ДСТУ, ГОСТ)

	8.3 Проектування та розроблення продукції та послуг
	
	
	

	8.4 Контроль надаваних іззовні процесів, продукції та послуг
	
	
	

	8.5.1 Контроль виготовлення продукції та надання послуг
	
	
	Задокументована інформація, яка визначає характеристики продукції, що виготовляється

	8.5.2 Ідентифікація та простежуваність
	
	
	

	8.5.3 Власність замовників або зовнішніх постачальників
	
	
	

	8.5.4 Збереження
	
	
	

	8.5.5 Діяльність після постачання
	
	
	

	8.5.6 Контроль змін
	
	
	

	8.6 Випуск продукції та послуг
	
	
	Задокументована інформація про періодичні (сертифікаційні) випробування продукції

	8.7 Контроль невідповідних виходів
	
	
	

	9.1 Моніторинг, вимірювання, аналізування та оцінювання
	
	
	

	9.2 Внутрішній аудит
	
	
	Задокументована інформація – доказ виконання програми аудиту та результатів аудиту 

	9.3 Аналізування системи управління
	
	
	Задокументована інформація – доказ результатів аналізування СУЯ з боку керівництва

	10.1, 10.3 Постійне поліпшування
	
	
	

	10.2 Невідповідність і коригувальні дії
	
	
	

	12 Значущі фактори, що враховують специфіку організації-заявника (таблиця 2).

таблиця 2



	Значущі фактори
	(так/ні)

	Складна інфраструктура, яка охоплює більше ніж одну будівлю або місце розташування, де виконуються роботи
	

	Дуже велике за кількістю персоналу місце розташування (ліс, кар’єр)
	

	Персонал, що розмовляє більше ніж на одній мові (якщо це вимагає перекладача або перешкоджає самостійній роботі окремих аудиторів)
	

	Високій ступінь регулювання (продукти харчування тощо)
	

	Система охоплює дуже складні процеси або відносно велику кількість унікальних видів діяльності
	

	Діяльність, яка розглядається як така, що має високий ступінь ризику (виробництво харчових продуктів, напоїв та тютюнових виробів; хімічних речовин і хімічної продукції тощо)
	

	Функції або процеси, що передані для виконання іншим організаціям (аутсорсинг)
	

	Наявність на підприємстві системи управління, сертифікованої за іншим стандартом
	

	Відповідальність за розроблення продукції згідно сфери сертифікації (розробник ТУ У)
	

	Зрілість системи управління якістю, що підтверджується результатами внутрішніх аудитів та задокументованою інформацією щодо аналізування
	

	Високий рівень автоматизації
	

	Дуже невелике за кількістю персоналу місце розташування (наприклад, лише офісний комплекс)
	

	Складність СУЯ (вибирається 1 позиція з 4-х наявних):
	

	· велика проста (розгалужена структура, незначна кількість аналогічних процесів, що повторюються, сфера з малим обсягом продукції)
	

	· велика складна (розгалужена структура, багато неповторюваних процесів, сфера з великим обсягом продукції, відповідальність за розробку продукції)
	

	· мала проста (незначна кількість аналогічних процесів, що повторюються, сфера з малим обсягом продукції)
	

	· мала проста (багато неповторюваних процесів, сфера з великим обсягом продукції, відповідальність за розробку продукції)
	


13 Задокументована інформація системи управління якістю, зазначена в графі 6 таблиці 1, подана ОС разом із заявкою.

____________________________                    _______________                  __________________
посада керівника підприємства-замовника                                           підпис                                            ініціали, прізвище

_________________________                   ______________                 ________________

посада особи, відповідальної за систему управління якістю                підпис                                           ініціали, прізвище

М.П.
Дата
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