ТИПОВАЯ АНКЕТА-ВОПРОСНИК

___________________________________________________
наименование предприятия
наименование продукции, применительно к которой осуществляются работы
по сертификации системы менеджмента 

фамилия, и., о., должность лица, ответственного за систему менеджмента предприятия
Вопросы по системе менеджмента:

	Но-мера пунктов по СТБ ISO 9001-2015
	ПЕРЕЧЕНЬ ВопросОВ ПО СИСТЕМЕ
МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА


	Наименование и обозначение документа системы менеджмента качества, содержащего это требование
	Степень выполнения требования

	1
	2
	3
	4

	4
	Контекст организации
	
	

	4.1
	Понимание организации и ее контекста
	
	

	
	Определены ли внешние и внутренние факторы воздействующие на способность достижения намеченных результатов СМК?
	
	

	4.2.
	Понимание потребностей и ожиданий заинтересованных сторон
	
	

	
	Определены ли заинтересованные стороны и их требования, которые имеют отношение к СМК?
	
	

	
	Осуществляется ли мониторинг и анализ информации заинтересованных сторон и их требований?
	
	

	4.3
	Определение области применения СМК
	
	

	
	Установлена ли область применения после определения границ и применимости СМК?
	
	

	4.4
	СМК и ее процессы
	
	

	4.4.1
	Подтверждается ли наличие на предприятии разработанной документированной и внедренной системы менеджмента качества?
	
	

	
	Поддерживается ли система менеджмента качества в рабочем состоянии?
	
	

	
	Осуществляется ли постоянное улучшение результативности СМК?
	
	

	
	Определены ли процессы необходимые для СМК? 
	
	

	
	Определены ли входы и выходы процессов?
	
	

	
	Определены ли последовательность и взаимодействие процессов?
	
	

	
	Определены и применяются ли критерии и методы необходимые для результативного функционирования процессов и управления ими?
	
	

	
	Определены ли ресурсы для этих процессов и обеспечено ли их наличие?
	
	

	
	Назначены ли обязанности и предоставлены ли полномочия в отношении этих процессов?
	
	

	
	Рассмотрены ли риски и возможности?
	
	

	
	Оцениваются ли процессы и внедряются ли изменения для того, чтобы процессы достигали намеченных результатов?
	
	

	
	Как улучшаются процессы и СМК в целом?
	
	

	5
	Лидерство
	
	

	5.1
	Лидерство и приверженность
	
	

	5.1.2.
	Ориентация на потребителя
	
	

	
	Как высшим руководством определены, понятны и постоянно выполняются требования потребителей, а также применимые законодательные и  другие обязательные требования?
	
	

	
	Каким образом высшее руководство поддерживает ориентацию на повышение удовлетворенности потребителей?
	
	

	
	Обеспечило ли высшее руководство, определение и рассмотрение рисков и возможностей, которые могут влиять на способность повышать удовлетворенность потребителей?
	
	

	5.2
	Политика
	
	

	5.2.1.
	Установление политики в области качества
	
	

	
	Как политика соответствует назначению и контексту организации и поддерживает ее стратегическое направление?
	
	

	
	Предоставляет ли политика основу для установления целей в области качества?
	
	

	
	Включает ли политика обязательства соответствовать применимым требованиям и постоянно улучшать СМК?
	
	

	5.2.2
	Доведение до сведения политики в области качества
	
	

	
	Как обеспечивается доступность и поддержание политики в виде документированной информации?
	
	

	
	Как политика доводится до сведения, понимается и применяется?
	
	

	
	Доступна ли политика соответствующим заинтересованным сторонам?
	
	

	5.3
	Роли, обязанности и полномочия 
	
	

	
	Как обеспечивает высшее руководство назначение, доведения до сведения и понятность обязанностей в отношении соответствующих ролей?
	
	

	
	Назначило ли высшее руководство обязанности и полномочия для:
	
	

	
	- обеспечения того, чтобы СМК соответствовала требованиям настоящего стандарта;
	
	

	
	- обеспечения того, чтобы процессы поставляли предполагаемые выводы;
	
	

	
	- предоставления отчетов о пригодности СМК и возможности для улучшения;
	
	

	
	- обеспечения распространения по всей организации ориентации на потребителя;
	
	

	
	- обеспечения того, чтобы поддерживалась целостность СМК при планировании и внедрении изменений в СМК?
	
	

	6
	Планирование
	
	

	6.1
	Действия по рассмотрению рисков и возможностей
	
	

	6.1.1
	Как  при планировании СМК организация определяет риски и возможности?
	
	

	6.1.2 
	Планируются ли действия по рассмотрению этих рисков и возможностей?
	
	

	6.2
	Цели в области качества и планирование их достижения
	
	

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

	
	Отвечают ли цели в области качества всем требованиям стандарта?
	
	

	6.3
	Планирование изменений
	
	

	
	Определена ли необходимость в изменениях СМК и проводятся ли эти изменения в плановом порядке?
	
	

	7
	Поддержка
	
	

	7.1 
	Ресурсы
	
	

	7.1.1
	Общие положения
	
	

	
	Как  определены и предоставляются ресурсы , необходимые для разработки, внедрения, поддержания и постоянного улучшения СМК?
	
	

	7.1.2
	Персонал
	
	

	
	Определено и обеспечено ли наличие персонала, необходимого для  результативного внедрения СМК, функционирования процессов и управления ими?
	
	

	7.1.3
	Инфраструктура
	
	

	
	Как определена и поддерживается инфраструктура, необходимая для функционирования процессов и достижения соответствия продукции?
	
	

	7.1.4 
	Среда для функционирования процессов

	
	

	
	Как определена и поддерживается среда, необходимая для функционирования процессов и достижения соответствия продукции?
	
	

	7.1.5
	Ресурсы для мониторинга и измерений
	
	

	7.1.5.1
	Определяются и предоставляются ли ресурсы, необходимые для обеспечения валидированных и надежных результатов?
	
	

	
	Сохраняется ли соответствующая документированная информация как свидетельство годности к использованию по назначению ресурсов для мониторинга и измерений?
	
	

	7.1.5.2
	Прослеживаемость измерений
	
	

	
	Измерительное оборудование откалибровано и (или) верифицировано ли через установленные интервалы, идентифицировано ли для определения статуса, защищено ли от регулировок, повреждений и износа?
	
	

	7.1.6
	Знания организации
	
	

	
	Определены ли знания, необходимые для функционирования процессов и для достижения соответствия продукции?
	
	

	7.2
	Компетентность
	
	

	
	Определена ли необходимая компетентность персонала, которая воздействует на пригодность и результативность СМК?
	
	

	
	Обеспечено ли, чтобы персонал обладал компетентностью на основе соответствующего образования, подготовки и опыта?
	
	

	
	Сохраняется ли документированная информация, как свидетельство компетентности?
	
	

	7.3
	Осведомленность
	
	

	
	Как соответствующий персонал осведомляется о политике в области качества, целях в области качества, вкладе в результативность СМК, о последствиях несоответствий требованиям СМК?
	
	

	7.4
	Коммуникации
	
	

	
	Как определяются внутренние и внешние коммуникации, относящиеся к СМК?
	
	

	7.5
	Документированная информация
	
	

	7.5.2
	Создание и обновление
	
	

	
	Как обеспечивается идентификация, формат, анализ и одобрение при создании и обновлении документированной информации?
	
	

	7.5.3
	Управление документированной информацией
	
	

	
	Как обеспечивается доступность и приемлимость для использования, а также адекватная защищенность находящейся под управлением документированной информации?
	
	

	
	Как документированная информация внешнего происхождения идентифицирована и управляема?
	
	

	8
	Операционная деятельность
	
	

	8.1
	Планирование и управление деятельностью
	
	

	
	Как осуществляется планирование, внедрение и управление процессами, необходимыми для выполнения требований по предоставлению продукции?
	
	

	
	Как осуществляется управление запланированными изменениями и анализируются последствия непредполагаемых изменений а также управление аутсорсинговыми процессами?
	
	

	8.2
	Требования к продукции и услугам
	
	

	8.2.1
	Коммуникация с потребителем
	
	

	
	Как осуществляется коммуникация с потребителем?
	
	

	8.2.2
	Как определяются требования к продукции предлагаемые потребителям?
	
	

	8.2.3
	Анализ требований к продукции
	
	

	
	Как обеспечивается способность выполнения требований к продукции, которые будут предложены потребителям? Как производится анализ требований потребителей?
	
	

	
	Сохраняется ли документированная информация о результатах анализа требований к продукции и услугам, а также о любых новых требованиях?
	
	

	8.3
	Проектирование и разработка продукции и услуг
	
	

	8.3.2
	Планирование проектирования и разработки
	
	

	
	Рассматривается ли при определении стадий и средств управления для проектирования и разработки:
	
	

	
	- характер, длительность и сложность деятельности по проектированию и разработки
	
	

	
	- требуемые стадии процесса
	
	

	
	- требуемую деятельность по верификации и валидации проектирования и разработки
	
	

	
	- обязанности и полномочия вовлеченных в процесс проектирования и разработки
	
	

	
	- внутренние и внешние ресурсы
	
	

	
	- необходимость управления взаимодействием между лицами, вовлеченными в процесс проектирования и разработки
	
	

	
	- необходимость вовлечения потребителей и пользователей
	
	

	
	- требования для последующего предоставления продукции и услуг
	
	

	
	- уровень управления процессом проектирования и разработки
	
	


	
	- документированную информацию о том, что требования к проектированию и разработке выполнены?
	
	

	8.3.3
	Входы проектирования и разработки
	
	

	
	Определена ли требования, являющиеся важными для конкретных видов проектируемых и разрабатываемых продукции и услуг? При этом рассмотрены ли:
	
	

	
	- функциональные требования и  требования пригодности;
	
	

	
	- Информация из предыдущей аналогичной деятельности по проектированию и разработке;
	
	

	
	- законодательные и другие обязательные требования;
	
	

	
	- стандарты или своды практик;
	
	

	
	- потенциальные последствия отказов?
	
	

	
	Разрешены ли конфликты  во входах проектирования и разработки?
	
	

	
	Сохраняется ли документированная  информация о входах проектирования и разработки?
	
	

	8.3.4
	Средства управления проектированием и разработкой.
	
	

	
	Применяются ли средства управления процессом проектирования и разработки?
	
	

	
	Сохраняется ли документированная  информация об этих действиях?
	
	

	8.3.5
	Выходы проектирования и разработки
	
	

	
	Обеспечивается ли, чтобы проектирования и разработки:
	
	

	
	- соответствовали входным требованиям;
	
	

	
	- были адекватны последующим процессам предоставления продукции и услуг;
	
	

	
	- включали требования по мониторингу и измерениям, а также критерии приемки;
	
	

	
	- устанавливали характеристики продукции и услуг, которые являются важными для их предполагаемого назначения?
	
	

	
	Сохраняется ли документированная  информация о выходах проектирования и разработки?
	
	

	8.3.6
	Изменения проектирования и разработки
	
	

	
	Производится ли идентификация, анализ и управление изменениями, сделанными во время или после проектирования и разработки
	
	

	
	Сохраняется ли документированная  информация об изменениях проектирования и разработки?
	
	

	8.4
	Управление предоставляемыми извне процессами, продукцией и услугами
	
	

	8.4.1
	Общие положения
	
	

	
	Обеспечено ли, чтобы предоставляемые извне процессы, продукция и услуги соответствуют требованиям?
	
	

	
	Определены ли средства управления, которые применяются к предоставляемым извне продукции, процессам и услугам?
	
	

	
	Определены ли и применяются ли критерии для оценивания, выбора, мониторинга пригодности и повторного оценивания внешних поставщиков на основе их способности  предоставлять  процессы или продукцию и услуги в соответствии с требованиями?
	
	

	8.4.2
	 Тип  и степень управления
	
	

	
	Обеспечено ли, что предоставляемый извне процесс остается под управлением СМК?
	
	

	
	Определены ли средства управления, применяемые к внешнему поставщику?
	
	

	
	Как обеспечивается соответствие предоставляемых извне процессов, продукции и услуг требованиям?
	
	

	8.4.3
	 Информация для внешних поставщиков
	
	

	
	Как обеспечивается адекватность требований и доведение требований до внешнего поставщика?
	
	

	8.5
	Предоставление продукции и услуг
	
	

	8.5.1
	Управление предоставлением продукции и услуг
	
	

	
	Выполняется ли требование о предоставлении продукции и услуг в управляемых условиях?
	
	

	
	Включают ли управляемые условия, если применимо:
	
	

	
	- доступность документированной информации;
	
	

	
	- подходящих ресурсов для мониторинга и измерений;
	
	

	
	- выполнение на соответствующих стадиях деятельности по мониторингу и измерениям
	
	

	
	- использование подходящей инфраструктуры и среды для функционирования процессов;
	
	

	
	- назначение компетентного персонала;
	
	

	
	- валидацию и периодическую повторную валидацию способности достигать запланированных результатов процессов предоставления продукции и услуг;
	
	

	
	- выполнению действий по предупреждению ошибок связанных с человеческим фактором;
	
	

	
	- осуществление выпуска, поставки и деятельности после поставки?
	
	

	8.5.2
	Идентификация и прослеживаемость
	
	

	
	Применяются ли приемлимые меры идентификации выходов?
	
	

	
	Как идентифицируется статус выходов относительно требований к мониторингу и измерениям на протяжении предоставления продукции и услуг?
	
	

	
	Сохраняется ли документированная информация, необходимая для обеспечения прослеживаемости?
	
	

	8.5.3
	Собственность, принадлежащая потребителям или внешним поставщикам
	
	

	
	Как проявляется забота о собственности, принадлежащей потребителям и внешним поставщикам, если она находится под управлением и используется?
	
	

	
	Как идентифицируется, верифицируется, защищается и сохраняется собственность потребителей или внешних поставщиков, предоставленной для использования или включения в состав продукции и услуг?
	
	

	
	Сохраняется ли документированная информация и сообщается ли потребителям и внешним поставщикам информация, в тех случаях, если их собственность была утеряна, повреждена или признана неприемлемой для использования?
	
	

	8.5.4
	Сохранение
	
	

	
	Обеспечивается ли сохранность выходов на протяжении предоставления продукции и услуг в той степени, которая необходима для обеспечения соответствия требованиям?
	
	

	8.5.5
	Деятельность после поставки
	
	

	
	Включает ли объем требуемой деятельности  после поставки, связанной с продукцией и услугами:
	
	

	
	- законодательные и другие обязательные требования;
	
	

	
	- потенциальные нежелательные последствия;
	
	

	
	- характер, использование и предполагаемый срок годности продукции и услуг;
	
	

	
	- требования потребителей;
	
	

	
	- обратную связь от потребителей?
	
	

	8.5.6
	Управление изменениями
	
	

	
	Осуществляется ли анализ и управление изменениями при предоставлении продукции и услуг в том обьеме, который необходим для обеспечения постоянного соответствия требованиям?
	
	

	
	Сохраняется ли документированная информация о результатах анализа изменений?
	
	

	8.6
	Выпуск продукции и услуг
	
	

	
	Выполняются ли на соответствующих стадиях запланированные мероприятия по верификации того, что требования к продукции и услуге выполнены?
	
	

	
	Осуществляется ли выпуск продукции и услуг до тех пор, пока все запланированные мероприятия не будут удовлетворительно завершены?
	
	

	
	Сохраняется ли документированная информация о выпуске продукции и предоставлении услуг?
	
	

	8.7
	Управление несоответствующими выходами
	
	

	
	Обеспечено ли, чтобы выходы, несоответствующие требованиям были идентифицированы и управляемы для предупреждения их непредполагаемого использования или поставки?
	
	

	
	Осуществляются ли соответствующие действия, основанные на характере несоответствия и его воздействии на соответствие продукции и услуг? 
	
	

	
	Применяется ли указанное к несоответствующей продукции и услугам, выявленным после поставки продукции, в ходе или после предоставления услуг?
	
	

	
	Поступают ли с несоответствующими выходами одним из указанных способов:
	
	

	
	- проведение коррекции;
	
	

	
	- изоляция, локализация, возврат или приостановка предоставления продукции и услуг
	
	

	
	- информирование потребителя;
	
	

	
	- получение разрешения на приемку на основе решения на отклонение.
	
	

	
	Сохраняется ли документированная информация, которая:
	
	

	
	- описывает несоответствие
	
	

	
	- описывает осуществляемые действия
	
	

	
	- описывает любые полученные разрешения на отклонение
	
	

	
	- идентифицирует уполномоченного, принявшего решение об осуществлении действий в отношении несоответствия?
	
	

	9
	Оценивание пригодности
	
	

	9.1
	Мониторинг, измерение, анализ и оценивание
	
	

	9.1.1
	Общие положения
	
	

	
	Определено ли следующее:
	
	

	
	- мониторинг и измерения того, что необходимо осуществлять;
	
	

	
	- методы мониторинга и измерений, анализа и оценивания, необходимые для обеспечения валидированных результатов;
	
	

	
	- периодичность выполнения мониторинга и измерения, а также анализа и оценки результатов мониторинга и измерения
	
	

	
	Как оценивается пригодность и результативность СМК?
	
	

	
	Сохраняется ли документированная информация, как свидетельство полученных результатов?
	
	

	9.1.2
	Удовлетворенность потребителя
	
	

	
	Осуществляется ли мониторинг восприятия потребителями степени выполнения их потребностей и ожиданий?
	
	

	
	Определены ли методы получения этой информации?
	
	

	9.1.3
	Анализ и оценивание
	
	

	
	Как результаты анализа информации, полученной при мониторинге и измерениях, использованы для оценивания:
	
	

	
	- соответствия продукции и услуг;
	
	

	
	- степени удовлетворенности потребителей;
	
	

	
	- пригодности и результативности СМК;
	
	

	
	- результатов выполнения запланированного;
	
	

	
	- результативности действий по рассмотрению рисков и возможностей;
	
	

	
	- пригодности внешних поставщиков;
	
	

	
	- необходимости улучшения СМК?
	
	

	9.2 
	Внутренний аудит
	
	

	
	Проводятся ли внутренние аудиты через запланированные интервалы времени для предоставления того, что СМК:
	
	

	
	- соответствует требованиям стандарта, результативно внедрена и поддерживается.
	
	

	
	Производится ли:
	
	

	
	- планирование, установление, выполнение и поддержание программы аудита;
	
	

	
	- определение для каждого аудита критериев и области применения аудита;
	
	

	
	- отбор аудиторов для обеспечения обьективности и беспристрастности процесса аудита;
	
	

	
	- обеспечение доведения результатов аудита до сведения соответствующего руководства;
	
	

	
	- обеспечение проведения без задержек соответствующих коррекций и корректирующих действий;
	
	

	
	- сохранения документированной информации о результатах аудита и программы аудита?
	
	

	9.3
	Анализ со стороны руководства
	
	

	9.3.1
	Общие положения
	
	

	
	Производит ли высшее руководство через запланированные интервалы анализ СМК для обеспечения постоянной приемлемости, адекватности, результативности?
	
	

	9.3.2
	Входы анализа со стороны руководства
	
	

	
	При проведении анализа со стороны руководства принимаются  ли во внимание:
	
	

	
	- статус действий, осуществляемых по итогам предыдущих анализов со стороны руководства;
	
	

	
	- изменения в соответствующих внешних и внутренних факторах СМК;
	
	

	
	- информация о пригодности и результативности СМК, включая:
	
	

	
	1) удовлетворенность потребителей и обратная связь от заинтересованных сторон;
	
	

	
	2) степень достижения целей в области качества;
	
	

	
	3) пригодность процессов и соответствия продукции и услуг;
	
	

	
	4) несоответствия и корректирующие действия;
	
	

	
	5) результаты мониторинга и измерений;
	
	

	
	6) результаты аудитов;
	
	

	
	7) пригодность внешних поставщиков. 
	
	

	
	- адекватность выделенных ресурсов;
	
	

	
	- результативность действий, предпринятых по рассмотрению рисков и возможностей;
	
	

	
	- возможностей для улучшения?
	
	

	9.3.3
	Выходы анализа со стороны руководства
	
	

	
	Включают ли выходы анализа со стороны руководства следующие решения и действия:
	
	

	
	- возможности для улучшения;
	
	

	
	- изменения СМК;
	
	

	
	- потребности в ресурсах?
	
	

	
	Сохраняется ли документированная информация как свидетельство результатов анализа со стороны руководства?
	
	

	10
	Улучшение
	
	

	10.1
	Общие положения
	
	

	
	Определяются ли и отбираются ли возможности для улучшения и осуществляются ли необходимые действия для выполнения требований потребителя и повышения его удовлетворенности?
	
	

	
	Включают ли указанные действия:
	
	

	
	- улучшение продукции и услуг для выполнения требований, а также рассмотрение будущих потребностей и ожиданий;
	
	

	
	- коррекцию, предупреждение или снижение нежелательных последствий;
	
	

	
	- улучшение пригодности и результативности СМК?
	
	

	10.2
	Несоответствия и корректирующие действия
	
	

	
	Проводятся ли следующие действия при возникновении любого несоответствия:
	
	

	
	- реагирование на соответствие путем совершения действий по управлению несоответствием или его коррекции, а также борьбой с последствиями;
	
	

	
	- оценивание необходимости действий по устранению причины несоответствия, с тем, чтобы оно не повторилось или не возникло в другом месте, посредством рассмотрения и анализа, определения причин, а также определения существуют ли аналогичные несоответствия и могут ли они потенциально возникнуть в другом месте;
	
	

	
	- выполнение всех необходимых действий;
	
	

	
	- анализ результативности каждого выполненного корректирующего действия;
	
	

	
	- уточнение рисков и возможностей, определенных при планировании;
	
	

	
	- внесение изменений при необходимости в СМК?
	
	

	
	Сохраняется ли документированная информация как свидетельство:
	
	

	
	- характера несоответствий и всех последующих предпринятых действий;
	
	

	
	- результатов каждого корректирующего действия?
	
	

	10.3
	Постоянное улучшение
	
	

	
	Осуществляется ли постоянное повышение приемлемости, адекватности и результативности СМК?
	
	

	
	Учитываются ли результаты анализа и оценивания, а также выходы анализа со стороны руководства для определения того, имеются ли потребности или возможности, которые должны быть рассмотрены в качестве составной части постоянного улучшения?
	
	


Руководитель предприятия

___________     

     подпись

« ____ » _______________ 20    г.

























