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Введение
Стандарт «Объекты использования атомной энергии. Порядок введения в действия и функционирование системы менеджмента качества» разработан в развитие требований Федерального закона о стандартизации в Российской Федерации от 29.06.2015 г. № 162-ФЗ [1], Федерального закона от 30 декабря 2009 года № 384-ФЗ [2], Федерального закона от 1 мая 2007 года № 65-ФЗ [3], Федерального закона от 21 ноября 1995 года № 170-ФЗ [4], ГОСТ ISO 9001 (ISO 9001), а также нормативных правовых актов и документов по стандартизации, действующих в сфере строительства и обеспечения безопасности объектов использования атомной энергии.

Настоящий стандарт разработан в целях установления:

- требований к членам СРО атомной отрасли по наличию системы менеджмента качества, а также требования к ней;
- правил и порядка создания, введения в действие и функционирования системы менеджмента качества;

- правил и порядка сохранения конфигурации и внесения изменений в систему менеджмента качества, связанных с улучшениями.
1 Область применения

1.1 Стандарт устанавливает правила и порядок разработки и внедрения системы менеджмента качества, а также устанавливает требования к системе менеджмента качества организаций-членов СРО атомной отрасли, выполняющих работы и/или услуги, оказывающие влияние на безопасность объектов использования атомной энергии, на этапе выполнения строительно-монтажных работ.

1.2 Стандарт разработан в развитие требований ГОСТ ISO 9001-2011 (ISO 9001), с учетом требований и рекомендаций международных, национальных, отраслевых нормативных документов, а также документов СРО атомной отрасли, действующих в сфере строительства и обеспечения безопасности объектов использования атомной энергии.
1.3 Для организаций, выполняющих строительно-монтажные работы, п.п. 6.6, 9.1.3 являются рекомендуемыми. В том случае, если они не применимы, организация должна привести обоснование. 
2 Нормативные ссылки
В настоящем стандарте использованы нормативные ссылки на следующие стандарты:
ISO 9001:2008 Системы менеджмента качества. Требования

ГОСТ ISO 9000-2011 Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь

ГОСТ ISO 9001-2011 Системы менеджмента качества. Требования

ГОСТ 1.1-2002 Межгосударственная система стандартизации. Термины и определения
ГОСТ Р 1.12-2004 Стандартизация в Российской Федерации. Термины и определения

ГОСТ Р 27751-2014 Надежность строительных конструкций и оснований. Основные положения по расчету
ГОСТ Р 51901.12-2007 Менеджмент риска. Метод анализа видов и последствий отказов
ГОСТ Р 52380.2-2005 Руководство по экономике качества. Часть 2. Модель предупреждения, оценки и отказов
ГОСТ Р ИСО 19011-2012 Руководящие указания по аудиту систем менеджмента
ГОСТ Р ИСО 31000-2010 Менеджмент риска. Принципы и руководство
Примечание – При пользовании настоящим стандартом рекомендуется проверить действие ссылочных стандартов и классификаторов в информационной системе общего пользования – на официальных сайтах национального органа Российской Федерации по стандартизации в сети Интернет или по ежегодно издаваемым информационным указателям, опубликованным по состоянию на 1 января текущего года. Если заменен (изменен) ссылочный документ, то при пользовании стандартом следует руководствоваться новым (измененным) документом. Если ссылочный документ отменен без замены, то положение, в котором дана ссылка на него, применяется в части, не затрагивающей эту ссылку.
3 Термины и определения
В настоящем стандарте применены следующие термины с соответствующими определениями:
3.1 аудит (проверка): Систематический, независимый и документированный процесс получения свидетельств аудита и объективного их оценивания, с целью установления степени выполнения согласованных критериев аудита.

[ГОСТ ISO 9000-2011, п. 3.9.1]
3.2 аутсорсинг: Передача процесса сторонней организации.

3.3 бизнес-план: Документ (совокупность документов), совмещающий в себе стратегическое и тактическое планирование. 
3.4 бизнес-процесс: Совокупность взаимосвязанных мероприятий или задач, направленных на создание определённого продукта или услуги для потребителей.
3.5 внутренний аудит: Аудит системы менеджмента качества, проводящийся силами самой организации или привлеченной консалтинговой компанией.
3.6 возможности производственных процессов: Способность процессов выполнять установленные требования
3.7 высшее руководство: Лицо или группа работников, осуществляющее руководство и управление организацией на высшем уровне.

[ГОСТ ISO 9000-2011, п. 3.2.7]
3.8 документ: Информация, представленная на соответствующем носителе.

[ГОСТ ISO 9000-2011, п.3.7.2]

3.9 жизненный цикл продукции: Совокупность взаимосвязанных процессов последовательного изменения состояния продукции от формирования исходных требований к ней до окончания ее эксплуатации или применения.

[Р 50-605-80, п. 1.4.1] (5(
3.10 инфраструктура: Совокупность зданий, оборудования и служб обеспечения, необходимых для функционирования организации.

[ГОСТ ISO 9000-2011, п. 3.3.3]
3.11 запись1: Документ, содержащий достигнутые результаты или свидетельства осуществленной деятельности.
[ГОСТ ISO 9000-2011, п. 3.7.6]
3.12 консалтинговая организация: Организация, оказывающая 
услуги по разработке, внедрению и совершенствованию систем менеджмента качества.
3.13 качество: Степень соответствия совокупности присущих характеристик требованиям.

[ГОСТ ISO 9000-2011, п. 3.1.1]
3.14 коррекция: Действие, предпринятое для устранения обнаруженного несоответствия.

[ГОСТ ISO 9000-2011, п. 3.6.6]
3.15 корректирующее действие: Действие, предпринятое для устранения причины обнаруженного несоответствия или другой нежелательной ситуации.

[ГОСТ ISO 9000-2011, п.3.6.5]
3.16 критерии аудита: Совокупность политики, процедур или требований, которые применяют в виде ссылок.

[ГОСТ ISO 9000-2011, п. 3.9.3]
______________________________

 1 К записям относятся: акты, протоколы, журналы, отчеты, реестры и т.д. 
[СТО СРО-С 60542960 00023 [6](. Записи могут, например, использоваться 
для документирования результатов прослеживаемости используемых материалов, свидетельств подтверждения испытаний, выполнения корректирующих и предупреждающих действий и т.д. [ГОСТ ISO 9000]. Далее по тексту Стандарта фраза «Записи должны поддерживаться в рабочем состоянии» означает то, что при выполнении требований Стандарта записи должны вестись по форме, установленной организацией 
в соответствующей документированной процедуре.

3.17    нормативный документ: Документ, устанавливающий правила, общие принципы и характеристики, касающиеся различных видов деятельности или их результатов.

[ГОСТ 1.1-2002, п. 4.1]
3.18 несоответствие: Невыполнение требования.

 [ГОСТ ISO 9000-2011, п. 3.6.2]
3.19 организация: Группа работников и необходимых средств с распределением ответственности, и полномочий, и взаимоотношений.

3.20 орган по сертификации: Юридическое лицо или индиви-дуальный предприниматель, аккредитованные в установленном порядке, для выполнения работ по сертификации.

3.21 особо ответственные процессы: Специальные процессы, а также те процессы, которые критическим образом влияют на безопасность и качество продукции или оказанной услуги (например, тепломонтажные работы, электромонтажные работы, пусконаладочные работы и пр.).
3.22 персонал: Совокупность трудовых ресурсов, которые находятся в распоряжении организации, необходимые для исполнения определённых функций, достижения целей деятельности и перспективного развития.
3.23 поставщик: Организация, осуществляющая изготовление 
и/или поставку оборудования и/или материалов для сооружения ОИАЭ.

[СТО 95 137, п. 3.3] [8]
3.24 политика в области качества: Общие намерения и направления деятельности организации в области качества, официально сформулирован-ные высшим руководством.

[ГОСТ ISO 9000-2011, п. 3.2.4]
3.25 процесс: Совокупность взаимосвязанных или взаимодействую-щих видов деятельности, преобразующая входы в выходы.

[ГОСТ ISO 9000-2011, п. 3.4.1]
3.26 процессный подход: Систематическое определение, менеджмент и взаимодействие процессов, применяемых организацией.
3.27 программа обеспечения качества: Документ, устанавливающий совокупность организационных и технических мероприятий по обеспечению качества, влияющих на безопасность ОИАЭ.

[НП-090-11, пункт 4, приложение] [7]
3.28 представитель руководства по качеству: Один из членов высшего руководства организации, который независимо от других обязанностей должен нести ответственность и иметь полномочия, достаточные для  обеспечение разработки, внедрения и поддержания в рабочем состоянии процессов, требуемых системой менеджмента качества; представления отчетов высшему руководству о функционировании системы менеджмента качества и необходимости ее улучшения; для содействия распространению понимания требований потребителей по всей организации.

3.29 продукция: Результат процесса.

[ГОСТ ISO 9000-2011, п. 3.4.2]
3.30 потребитель: Организация или лицо, получающее продукцию.

[ГОСТ ISO 9000-2011, п. 3.3.5]
3.31 предупреждающее действие: Действие, предпринятое для устранения потенциального несоответствия или другой потенциально нежелательной ситуации.

[ГОСТ ISO 9000-2011, п. 3.6.4]
3.32 процедура2: Порядок действий, обеспечивающих выполнение работ, а также порядок и способы контроля результатов этих работ, регламентируемый соответствующими документами.

[«Типовое положение по управлению несоответствиями»] [9]
3.33 производственная среда: Совокупность условий, в которых выполняется работа.

 [ГОСТ ISO 9000-2011, п. 3.3.4]
3.34 промышленная безопасность опасных производственных объектов (промышленная безопасность): Состояние защищенности жизненно важных интересов личности и общества от аварий на опасных производственных объектах и последствий указанных аварий.

[Федеральный закон «О промышленной безопасности опасных производственных объектов»] [4а]
3.35 сбойные ситуации: Нарушения нормального функционирования объектов инфраструктуры, приводящие к нарушению производственных процессов или аварийным ситуациям.
3.36 система: Совокупность взаимосвязанных и взаимодействующих элементов.

[ГОСТ ISO 9000-2011, п.3.2.1]
3.37 система менеджмента качества: Система менеджмента для руководства и управления организацией применительно к качеству.

[ГОСТ ISO 9000-2011, п. 3.2.3]
_____________________________________
2 Процедура может быть «документированной» или «недокументированной». Если процедура документирована, то используется термин «Документированная процедура» (документально оформлена, внедрена и находится в актуальном состоянии) [ГОСТ 
ISO 9000]. Наличие документированных процедур, устанавливающих порядок осуществления той или иной деятельности в системе менеджмента качества (в том числе, по управлению несоответствиями) является обязательным требованием к документации, согласно ГОСТ ISO 9001.

3.38 система менеджмента (management system): Система для разработки политики и целей и достижения этих целей.

[ГОСТ ISO 9000-2011, п. 3.2.2]
Примечание - Данная система объединяет все элементы организации с тем, чтобы обеспечить достижение всех целей организации. К числу таких элементов относятся структура, ресурсы и процессы. В систему управления входят также персонал, оборудование, равно как и задокументированные политика и процессы. В процессах организации должна быть учтена вся совокупность требований, предъявляемых к организации, установленных, например, в Нормах безопасности МАГАТЭ и других международных положениях, и стандартах [10].
3.39 специальный процесс: Процесс производства и обслуживания, результаты которого не могут быть проверены последующим мониторингом или измерениями, из-за чего недостатки становятся очевидными только после начала использования продукции или оказания услуги.
3.40 средство управления: Документированный способ управления работами, направленный на запланированное достижение соответствия установленным требованиям в контролируемых условиях. 
Примечание - Средством управления может считаться инструкция, регламент, стандарт, схема и т.д.
3.41 строительство: Создание зданий, строений, сооружений 
(в том числе сносимых) объектов капитального строительства.

[СТО СРО-С 60542960 00007-2011, пункт 3] [12]
3.42 стандарт организации: Стандарт, утвержденный и применяемый организацией для целей стандартизации, а также для совершенствования производства и обеспечения качества продукции, выполнения работ, оказания услуг.

[ГОСТ Р 1.12-2004, п. 2.6]
3.43 требование: Положение нормативного документа, содержащее критерии, которые должны быть соблюдены.

[ГОСТ 1.1-2002, п. 6.1.1]
3.44 федеральные нормы и правила в области использования атомной энергии: Нормативные правовые акты, устанавливающие требования к безопасному использованию атомной энергии, включая требования безопасности объектов использования атомной энергии, требования безопасности деятельности в области использования атомной энергии, в том числе цели, принципы и критерии безопасности, соблюдение которых обязательно при осуществлении деятельности в области использования атомной энергии.

[Федеральный закон № 170-ФЗ] [4]
4 Сокращения 

В настоящем стандарте применены следующие сокращения:


IAF – международный форум по аккредитации;
АС – атомная станция;
ИСО (ISO) – международная организация по стандартизации;
МАГАТЭ (IAЕА) – международное агентство по атомной энергии;
ОИАЭ – объект использования атомной энергии;
ПК – план качества;
ПК ПНР – план качества на пусконаладочные работы;
ПК СМР – план качества на строительно-монтажные работы;
ПОК – программа обеспечения качества;
ППР – проект производства работ;
ПРК – представитель руководства по качеству;
РК – руководство по качеству;
Росаккредитация – Федеральная служба по аккредитации;
РФ – Российская Федерация;
СМК – система менеджмента качества;
СМР – строительно-монтажные работы;
СРО – саморегулируемая организация;
СТО – стандарт организации;
УЦПР – учебный центр подготовки работников строительного комплекса атомной отрасли.
5 Типовой порядок внедрения СМК
5.1 В соответствии с постановлением № 207 (13(, «Требованиями к выдаче свидетельств о допуске к работам, оказывающим влияние на безопасность объектов использования атомной энергии, особо опасных, технически сложных и других объектов капитального строительства при выполнении работ по строительству, реконструкции и капитальному ремонту» [14], организация - член СРО атомной отрасли, выполняющая работы, оказывающие влияние на безопасность особо опасных, технически сложных и других объектов капитального строительства (в том числе, ОИАЭ), должна пройти сертификационную проверку СМК на соответствие требованиям ГОСТ ISO 9001 (ISO 9001) в национальных органах по сертификации, работающих в соответствии с установленным законодательством РФ (признаются сертификаты, выданные национальным органом по сертификации, который аккредитован в Росаккредитации в  качестве органа по сертификации системы менеджмента качества), или в иностранных органах по сертификации, аккредитованных организацией - членом IAF и работающих в соответствии с установленным законодательством РФ. 

5.2 Согласно требованиям СТО 95 136-2013 (15(, организации, выполняющие работы по сооружению, реконструкции и капитальному ремонту ОИАЭ, должны иметь систему менеджмента качества, направленную на обеспечение требований к качеству продукции (услуги), учитывающую положения действующих руководств МАГАТЭ GS-G-3.1 (10( и GS-G-3.5 (16(, а также требования ГОСТ ISO 9001 (ISO 9001). 

5.3 Для разработки и внедрения СМК, организация должна выполнить, следующие этапы3:

5.3.1 Организационно-распорядительным документом должен быть назначен ПРК и определена рабочая группа, которая будет заниматься разработкой и внедрением СМК.

5.3.2 Должно быть проведено обучение представителей рабочей группы и ПРК по учебным программам разработчиков и внутренних аудиторов СМК. Для осуществления данной подготовки рекомендуется воспользоваться учебными программами УЦПР в данной области или пройти обучение в других аналогичных учебных центрах.
5.3.3 ПРК и рабочей группе необходимо:

· разработать План внедрения СМК;

· идентифицировать основные бизнес-процессы в организации, провести их описание, определить их взаимосвязь, назначить ответственных за процессы (руководителей процессов) и установить критерии результативности совместно с руководителями данных процессов;

_______________________________________
3 Содержание и последовательность этапов определяется организацией самостоятельно, в зависимости от ее характеристик.
· определить бизнес-процессы, на которые будет распространяться СМК (в случае, если область распространения не планируется распространить на всю деятельность организации). Данные ограничения допустимы нормативными документами СМК (пункт 6.1.3 а) данного документа;
· разработать документацию по качеству, установленную требованиями ГОСТ ISO 9001 (ISO 9001) и настоящим стандартом: Руководство по качеству, документированные процедуры, средства управления и пр.;
· провести анализ функционирования СМК, с учетом принципа ее постоянного улучшения. По результатам проведенного анализа сделать заключение о внедрении СМК.

5.3.4 Организация должна спланировать и выполнить внутренний аудит своих структурных подразделений (процессов). Аудиты выполняются специально подготовленным персоналом (аудиторами) самой организации или посредством привлечения для этих целей сторонних специализированных организаций на договорной основе. 
5.4 Функционирование СМК в организации должно обеспечивать достижение следующих основных целей: 
· повышение показателей безопасности выполняемых работ;
· поддержание высокой культуры безопасности;

· повышения качества выполняемых работ;

· удовлетворения требований и ожиданий заказчика.
Примечания
1 Разработкой и внедрением СМК организация может заниматься как самостоятельно, так и с привлечением консалтинговой организации. 
2 При выборе консалтинговой организации рекомендуется учитывать ее опыт внедрения СМК в организациях атомной отрасли, а также опыт разработки ПОК.

6 Система менеджмента качества
6.1 Требования к разработке, документированию, внедрению и поддержанию в рабочем состоянии 
6.1.1 Организация должна разработать, задокументировать, внедрить и поддерживать в рабочем состоянии СМК, а также постоянно улучшать ее результативность. СМК должна соответствовать целям организации и способствовать их достижению. 

6.1.2 В основу построения СМК должен быть заложен процессный подход. Для результативного и эффективного функционирования организация должна определить, и осуществлять менеджмент многочисленных взаимосвязанных видов деятельности. Деятельность, использующая ресурсы и управляемая с целью преобразования входов в выходы, может рассматриваться как процесс. Выход одного процесса образует непосредственно вход следующего. Применение в организации системы процессов, наряду с их идентификацией и взаимодействием, а также менеджмент процессов могут считаться «процессным подходом». 
6.1.3 Организация должна самостоятельно:

а) определять процессы, необходимые для СМК, и их применение 
во всей организации;

б) определять последовательность и взаимодействие этих процессов;

в) определять критерии и методы, необходимые для обеспечения результативности при осуществлении и управлении этими процессами;

г) обеспечивать наличие ресурсов и информации, необходимых для поддержки этих процессов и их мониторинга;

д) осуществлять мониторинг, измерение, там, где это возможно, и анализ этих процессов;

е) принимать меры, необходимые для достижения запланированных результатов и постоянного улучшения этих процессов.
6.1.4 Организация должна осуществлять менеджмент процессов, необходимых для СМК, в соответствии с требованиями настоящего Стандарта. 

6.1.5 Если организация решает передать сторонней организации выполнение какого-либо процесса (аутсорсинг), влияющего на соответствие продукции требованиям, она должна обеспечить со своей стороны управление таким процессом. 

6.1.5.1 Вид и степень управления процессами, переданными сторонним организациям на аутсорсинг, должны быть определены в документации СМК.
6.1.6 Организация должна обеспечить соответствие процессов СМК законодательным и другим обязательным требованиям, требованиям, установленным потребителями, а также требованиям настоящего стандарта.
6.2 Требования к документации СМК
6.2.1 Документация СМК должна включать в себя:

а) документально оформленные заявления о политике и целях в области качества;

б) РК;

в) документы, включая записи, определенные организацией как необходимые для обеспечения эффективного планирования, осуществления ее процессов и управления ими.

г) документированные процедуры, предусмотренные требованиями настоящего стандарта, включая документированные способы управления работами (средства управления);

д) документированные процедуры процессов СМК и управления процессами аутсорсинга;
е) стандарты на продукцию (технические условия, спецификации и т.п.), в том числе нормативную документацию потребителя;
ж) ПОК;
з) бизнес-план организации (в случае, если организация применяет в своей деятельности положения п. 6.6);

и) записи, предусмотренные требованиями п. 6.7, а также требуемые потребителем.
Примечания
1 Степень документированности СМК одной организации может отличаться от степени документированности другой в зависимости от: 

а) законодательных и контрактных требований, потребностей и ожиданий потребителей; 

б) размера организации и вида деятельности;

в) сложности и взаимодействия процессов;

г) компетентности персонала.

2 Документация может быть в любой форме и на любом носителе (бумажном, электронном и т.д.), исходя из потребностей организации.
6.2.2 Номенклатуру процессов и степень их документирования устанавливает сама организация, исходя из выполняемых ею видов деятельности и создаваемой продукции (работ, услуг), с учетом требований ИСО и МАГАТЭ.

6.3 Руководство по качеству

6.3.1 Организация должна разработать и поддерживать в рабочем состоянии РК, содержащее:

а) область применения СМК, включая подробности и обоснование любых исключений;

б) документированные процедуры, разработанные для СМК, или ссылки на них;

в) описание взаимодействия процессов СМК.

6.3.2 Требования к разработке РК, а также структура и содержание его разделов, определены в СТО 95 136-2013 (15(.
6.4 Управление документацией

6.4.1 Система управления документацией должна обеспечивать постоянную актуальность документов и их доступность там, где они необходимы для использования.
6.4.2 Документы СМК должны быть управляемыми. Управляемыми считаются документы, жизненный цикл которых (подготовка, идентификация, рассмотрение, согласование, распределение, доступность, хранение, пересмотр, утилизация) осуществляется на основе заранее установленных и систематически используемых правил. Система управления документацией должна обеспечить, чтобы документы были актуальны и доступны там, где они необходимы, а также изымались после признания их недействующими.
6.4.3 Для определения необходимых методов управления в организации должна быть разработана документированная процедура, предусматривающая:
a) официальное согласование документов, с точки зрения их достаточности (до введения в действие);

б) анализ и актуализацию документов по мере необходимости и повторное официальное согласование;

в) обеспечение идентификации изменений и статуса пересмотра документов;

г) обеспечение наличия соответствующих версий документов в местах их применения;

д) обеспечение сохранения документов четкими и легко идентифицируемыми;

е) обеспечение идентификации и управления рассылкой документов внешнего происхождения, определенных организацией как необходимые для планирования и функционирования СМК;

ж) предотвращение непреднамеренного использования устаревших документов и применение соответствующей идентификации таких документов, оставленных для каких-либо целей.
6.4.3.1 Документированная процедура по управлению документацией СМК должна содержать порядок управления всеми видами документов СМК.
6.4.4 Организация должна иметь перечень документов СМК, определяющий их текущий статус, а также включающий информацию о принятых изменениях. Указанный перечень должен периодически обновляться для поддержания документов СМК в актуальном состоянии. 
6.4.5 Для управления документацией СМК должны быть определены должностные лица (подразделения), несущие ответственность за соответствие документов установленным требованиям. Полномочия и обязанности должностных лиц (подразделений) должны быть официально установлены в должностных инструкциях и положениях о подразделениях.
6.4.6 Официальное согласование изменений в документации должно осуществляться в том же порядке, что и первоначальное одобрение документов.
6.5 Программы обеспечения качества
6.5.1 В соответствии с требованиями действующих нормативных документов: НП-090-11 (7(, НП-001-97 (11(, СТО-С-00003-2009 (17(, организация должна разработать и ввести в действие ПОК. Выполнение работ по сооружению ОИАЭ допускается при наличии действующей ПОК.

6.5.1.1 Требования по порядку разработки ПОК, структура и содержание разделов ПОК установлены в НП-090-11 (7(. 
6.5.2 ПОК для ОИАЭ подразделяются на:

1) общую ПОК, действие которой распространяется на все выполняемые работы и предоставляемые услуги, влияющие на безопасность ОИАЭ на всех этапах его жизненного цикла (разрабатывается Эксплуатирующей организацией ОИАЭ);

2) частные ПОК организаций, осуществляющих деятельность, влияющую на безопасность ОИАЭ, на отдельном этапе жизненного цикла ОИАЭ и (или) при осуществлении лицензируемого вида деятельности в области использования атомной энергии.

6.5.3 С учетом требований НП-090-11 (7(, частная ПОК может быть разработана организацией:
а) для каждого конкретного вида лицензионной деятельности организации в области использования атомной энергии;
б) для нескольких видов лицензионной деятельности организации в области использования атомной энергии;

в) для каждого конкретного ОИАЭ;

г) для нескольких ОИАЭ.
6.5.4 При разработке частной ПОК для нескольких видов лицензионной деятельности и/или нескольких ОИАЭ (см. п. 6.5.3 «б» и «г»), допустимость указанной разработки должна обязательно быть обоснована в соответствующей ПОК. Данное обоснование должно оформляться отдельным пунктом в частной ПОК.
Примечания
1 Обоснование должно содержать указание конкретных причин и оснований, позволяющих использовать единую частную ПОК для осуществления нескольких видов деятельности (работ, услуг) или на различных ОИАЭ. 

2 В связи с отсутствием в нормативных документах конкретных критериев по объему обоснования, организация вправе самостоятельно определять достаточность приведенных причин и оснований в качестве обоснования при разработке единой частной ПОК для осуществления нескольких видов деятельности (работ, услуг) или на различных ОИАЭ.
6.5.5 Записи по результатам проверки выполнения требований ПОК должны поддерживаться в рабочем состоянии, согласно требованиям п. 6.7. 
6.6 Бизнес-планы

6.6.1 Организация должна иметь документированную процедуру по правилам разработки, утверждения, анализа реализации и актуализации бизнес-планов.

6.6.2 Бизнес-план должен содержать:

а) цели организации;
б) анализ рынка;

в) планы продаж;

г) планы по повышению удовлетворенности потребителей;

д) планы по развитию человеческих ресурсов, инфраструктуры и производственной среды;

е) планы по разработке и исследованиям (где это применимо);

ж) планы по поддержанию и улучшению СМК;

з) критерии результативности деятельности;

и) финансовое планирование и, если необходимо, критерии эффективности;
к) анализ рисков выполнения бизнес-плана.
6.6.3 Результаты выполнения бизнес-планов должны регистрироваться (п. 6.7) и быть составной частью анализа со стороны руководства.

Примечание – Бизнес-план может разрабатываться как на короткий (1 - 2 года), так и на более длительный срок (3 года и более). 
6.7 Управление записями о качестве
6.7.1 Записи, определенные для представления свидетельств соответствия выполняемых работ (услуг) установленным требованиям и результативного функционирования СМК, должны быть управляемыми.
Примечание - Под термином «установленные требования» понимаются согласованные с потребителем требования к продукции, работам и услугам. Данные требования должны соответствовать нормативным и проектным документам и являются обязательными для исполнения. Данные требования устанавливаются в соответствующих разделах договора (договоров).

6.7.2 Организация должна установить документированную процедуру для определения методов управления, необходимых для идентификации, хранения, защиты, восстановления, сохранения и изъятия записей.
6.7.3 Документированная процедура должна устанавливать для записей:

а) состав записей, их формы и сроки хранения (при формировании состава записей рекомендуется использовать СТО СРО-С 60542960 00045-2014 [18] и СТО СРО-С 60542960 00052-2015 [19]);

б) ответственность за ведение, хранение, защиту, восстановление, сохранность и изъятие записей;

в) условия, правила и сроки хранения записей;

г) порядок управления записями.

6.7.4 Организация должна установить формы ведения записей. Записи могут быть исполнены на бумажном или на электронном носителе (в электронном виде). 
6.7.5 При исполнении записей в электронном виде необходимо предусмотреть особые требования к обеспечению конфиденциальности, читаемости, доступности и защищенности (например, в части защиты от вирусов и повреждений, обеспечения доступности документов, составленных с использованием устаревших программных средств). 
6.7.6 Записи должны оставаться четкими, легко идентифицируемыми и восстанавливаемыми на всем протяжении срока их использования и хранения.

6.7.7 Сроки хранения записей, демонстрирующих процесс постоянного повышения результативности СМК и достигнутые результаты организации, должны быть установлены в соответствии с СТО СРО-С 60542960 00045-2014 [18] и СТО СРО-С 60542960 00052-2015 [19]) и составлять не менее 5 лет. 
7 Ответственность руководства
7.1 Обязательства руководства

7.1.1 Высшее руководство организации должно обеспечивать наличие свидетельств принятия своих обязательств по разработке и внедрению СМК, а также постоянному улучшению ее результативности посредством:

a) доведения до сведения персонала организации важности выполнения требований потребителей, а также законодательных и обязательных требований;

б) разработки политики в области качества;

в) обеспечения разработки целей в области качества;

г) проведения анализа со стороны руководства;

д) обеспечения необходимыми ресурсами.

7.1.2 Высшее руководство должно обеспечивать результативное и эффективное функционирование СМК.

7.2 Ориентация на потребителя

7.2.1 Высшее руководство организации должно обеспечивать определение и выполнение требований потребителей для повышения их удовлетворенности (см. п. 9.2.1 и п.10.1.1).

7.3 Политика в области качества

7.3.1 Высшее руководство организации должно обеспечивать, чтобы политика в области качества:

a) разрабатывалась с учетом приоритета безопасности;

б) соответствовала целям деятельности организации;

в) включала в себя обязательство соответствовать требованиям и постоянно повышать результативность СМК;

г) создавала основы для постановки и анализа целей в области качества;

д) была доведена до сведения персонала организации и понятна ему;

е) анализировалась на постоянную пригодность.

7.3.2 Политика в области качества должна быть интегрирована и включать в себя разделы, связанные с экологией, охраной труда и промышленной безопасностью.
7.3.3 Обязательные требования к содержанию политики в области качества для организаций-разработчиков общей и частных ПОК, при осуществлении ими деятельности на ОИАЭ, установлены в НП-090-11 (7(.

7.3.4 Политика в области качества должна быть официально принята и утверждена высшим руководством организации и содержать приоритетные направления развития организации.
7.4 Цели в области качества

7.4.1 Высшее руководство организации должно обеспечивать, чтобы цели в области качества, включая необходимые для выполнения требований к продукции (работам, услугам), были установлены в соответствующих подразделениях и на соответствующих уровнях организации. 
7.4.2 Цели в области качества должны быть измеримыми и согласуемыми с Политикой в области качества.
7.4.3 Цели в области качества должны:

а) учитывать требования и ожидания потребителей;

б) быть достижимы в течение установленного периода.
7.4.4 Организация должна осуществлять мониторинг достижения целей в области качества.
7.4.5 Записи по мониторингу достижения целей в области качества должны поддерживаться в рабочем состоянии (см. п. 6.7) и быть составной частью анализа со стороны руководства.

7.5 Планирование создания, поддержания и улучшения СМК
7.5.1 Высшее руководство организации должно обеспечивать:

a) планирование создания, поддержания, развития и улучшения СМК, и достижение целей в области качества;

б) сохранение целостности СМК при планировании и внедрении в нее изменений.
7.6 Ответственность и полномочия

7.6.1 Высшее руководство должно обеспечивать определение и доведение до сведения персонала организации ответственности и полномочий.

7.6.2 Ответственность и полномочия должны быть установлены и документально оформлены, в том числе для выполнения законодательных и других обязательных требований, и взаимодействия по этим вопросам с внешними организациями, включая надзорные органы.

7.6.3 Персонал, выполняющий работу, влияющую на соответствие СМР установленным требованиям, должен быть проинформирован о последствиях, вызванных невыполнением этих требований.

7.6.3.1 Персонал, ответственный за качество СМР и (или) их соответствие законодательным и другим обязательным требованиям, должен иметь необходимые полномочия (вплоть до приостановки производства работ), чтобы устранить возникшие несоответствия.
7.6.4 Высшее руководство должно назначить представителя из состава руководства организации (ПРК), который, независимо от других обязанностей, должен нести ответственность и иметь полномочия, распространяющиеся:

a) на обеспечение разработки, внедрения и поддержания в рабочем состоянии процессов, требуемых СМК;

б) на представление отчетов высшему руководству о функционировании СМК и необходимости ее улучшения;

в) на содействие распространению понимания требований потребителей по всей организации.
7.7 Внутренний обмен информацией

7.7.1 Высшее руководство должно обеспечивать установление в организации соответствующих процессов обмена информацией, включая информацию, относящуюся к результативности СМК.
7.8 Анализ со стороны руководства

7.8.1 Высшее руководство организации должно, не реже одного раза в год, анализировать СМК в целях обеспечения постоянной пригодности, достаточности и результативности СМК. 
7.8.1.1 Указанный анализ должен включать в себя оценку возможностей улучшений и потребности в изменениях в СМК организации, в том числе в Политике и Целях в области качества.

7.8.1.2 Записи об анализе со стороны руководства должны поддерживаться в рабочем состоянии (см. п. 6.7).

7.8.2 Входные данные для анализа со стороны руководства должны включать в себя следующую информацию:

a) результаты аудитов (проверок);

б) обратную связь от потребителей;

в) функционирование процессов СМК и соответствие СМР5;

г) статус предупреждающих и корректирующих действий;

д) последующие действия, вытекающие из предыдущих анализов со стороны руководства;

е) изменения, которые могли бы повлиять на СМК;

ж) рекомендации по улучшению;
з) результаты выполнения бизнес-планов (если они используются организацией);

и) результаты мониторинга достижения Целей в области качества;
к) результаты анализа контракта и оценки рисков6 невыполнения требований контракта;

л) результаты мониторинга удовлетворенности потребителей;
м) результаты оценки и анализа затрат на обеспечение качества7, включая затраты на несоответствия, а также информацию по их динамике в отчетных периодах;
н) информацию о количестве и типах несоответствий, включая информацию по их динамике в отчетных периодах;

о) информацию о результативности ПОК.
7.8.3 Выходные данные анализа со стороны руководства должны включать в себя все решения и действия, относящиеся: 
a) к повышению результативности СМК и ее процессов;

б) к улучшению продукции по отношению к требованиям потребителей;

в) к потребности в ресурсах.

___________________________________

5 Под термином «соответствие СМР» понимается соответствие СМР установленным требованиям.

6 Оценку рисков невыполнения контрактов рекомендуется проводить в соответствии с ГОСТ Р ИСО 31000-2010 «Менеджмент риска. Принципы и руководство», ГОСТ Р 51901.12-2007 «Менеджмент риска. Метод анализа видов и последствий отказов»;

7 Анализ затрат на обеспечение качества рекомендуется проводить в соответствии с ГОСТ Р 52380.2-2005 «Руководство по экономике качества. Часть 2. Модель предупреждения, оценки и отказов».
7.8.3.1 Выходные данные анализа со стороны руководства должны быть доведены до подразделений и служб организации, и должны быть доступны потребителю при проведении оценки СМК второй стороной.
8 Менеджмент ресурсов
Организация должна определить и обеспечивать ресурсы, требуемые:

a) для внедрения и поддержания в рабочем состоянии СМК, а также постоянного повышения ее результативности;

б) для повышения удовлетворенности потребителей путем выполнения их требований.

Организация должна иметь документированные процедуры по управлению ресурсами.
Организация должна осуществлять менеджмент ресурсов, необходимых для выполнения законодательных и других обязательных требований, в том числе в области охраны труда, промышленной безопасности и охраны окружающей среды.
8.1 Человеческие ресурсы

Персонал, выполняющий работу, влияющую на соответствие СМР установленным требованиям, должен быть компетентным на основе полученного образования, подготовки, навыков и опыта.

8.1.1 Организация должна:

а) определять необходимую компетентность персонала, выполняющего работу, которая влияет на соответствие требованиям к качеству продукции (при определении требований к персоналу организации, выполняющих СМР и ПНР, должны руководствоваться СТО СРО-С 60542960 00048-2015 [20], 
СТО СРО-С-60542960 00004-2010 [21], СТО СРО-С-60542960 00010-2011 [22], СТО СРО-П 60542948 00039-2015 [23]);
б) где это, возможно, обеспечивать подготовку или предпринимать другие действия с целью достижения необходимой компетентности;

в) оценивать результативность предпринятых мер;

г) обеспечивать осведомленность своего персонала об актуальности и важности его деятельности, и вкладе в достижение целей в области качества;

д) поддерживать в рабочем состоянии соответствующие записи об образовании, подготовке, навыках и опыте (см. п. 6.7).
8.1.2 Организация должна установить средства управления для оценки необходимости подготовки персонала при освоении новых или изменении существующих видов деятельности и производственных процессов, влияющих на качество СМР. 
8.1.2.1 Записи по результатам данной оценки должны поддерживаться в рабочем состоянии (см. п. 6.7).
8.1.3 Для персонала, участвующего в выполнении особо 
ответственных процессов, должны быть разработаны программы обучения и планы периодической аттестации (переаттестации) на право выполнения работ. 
8.2 Инфраструктура

8.2.1 Организация должна определять, обеспечивать и поддерживать в рабочем состоянии инфраструктуру, необходимую для достижения соответствия требованиям к СМР. Инфраструктура может включать в себя, если применимо:

а) здания, рабочее пространство и связанные с ним средства труда;

б) оборудование для процессов (как технические, так и программные средства);

в) службы обеспечения (такие как транспорт, связь или информационные системы).

8.2.1.1 Производственные помещения и размещение оборудования должны соответствовать законодательным и другим обязательным требованиям, в том числе требованиям охраны труда и промышленной безопасности.
8.2.1.2 Деятельность по совершенствованию инфраструктуры организации должна планироваться. Должны быть разработаны и внедрены методы мониторинга и оценки результативности осуществляемой деятельности.
8.2.2 Организация должна периодически проводить анализ возможных сбойных ситуаций в работе инфраструктуры, которые могут привести к невыполнению требований потребителя, законодательных и других обязательных требований, а также разрабатывать документированные планы действий на случай их возникновения.
8.3 Производственная среда

8.3.1 Организация должна создавать производственную среду, необходимую для достижения соответствия требованиям к продукции, и управлять ею.

8.3.2 При выполнении производственных процессов, где это необходимо, должно быть обеспечено выполнение установленных требований по охране труда, промышленной чистоте, экологической безопасности производства, качеству энергоносителей, защите от воздействия радиационного и электромагнитного излучения, а также другим характеристикам производственной среды, негативно влияющим на качество продукции, окружающую среду и/или персонал. Должен проводиться мониторинг характеристик производственный среды. 
8.3.2.1 Записи по результатам мониторинга должны поддерживаться в рабочем состоянии (см. п. 6.7).
9 Процессы жизненного цикла продукции
9.1 Планирование процессов жизненного цикла продукции

Организация должна планировать и разрабатывать процессы, необходимые для выполнения СМР. Планирование процессов СМР должно осуществляться с учетом приоритетов безопасности и быть согласовано с требованиями к другим процессам СМК.

При планировании процессов СМР Организация должна установить подходящим для нее образом:

цели в области качества и требования к СМР;

б) потребность в разработке процессов и документов, а также в обеспечении ресурсами для выполнения конкретных СМР;

в) необходимую деятельность по проверке и утверждению, мониторингу, измерению, контролю и испытаниям для конкретных СМР, а также критерии приемки СМР;

г) записи, необходимые для обеспечения свидетельства того, что процессы СМР соответствуют требованиям.
Результат этого планирования должен быть представлен в форме, соответствующей практике организации.
9.1.1 Обеспечение надежности

9.1.1.1 Организация должна осуществлять:

а) обеспечение надежности и контроля соответствия установленным требованиям показателей надежности систем (элементов), важных для безопасности ОИАЭ, и других систем (элементов), учитываемых при проведении вероятностного анализа безопасности ОИАЭ, в течение их срока эксплуатации (в том числе продленного срока эксплуатации);
б) достижение необходимого уровня надежности продукции;
в) подтверждение достигнутой надежности и ее мониторинг (сбор, регистрация, обработка, накопление, хранение, анализ и передача информации о надежности систем (элементов), важных для безопасности ОИАЭ, заинтересованным организациям, выполняющим работы и (или) предоставляющим услуги для эксплуатирующей организации).
9.1.1.2 Записи по мониторингу должны поддерживаться в рабочем состоянии (см. п. 6.7).
9.1.1.3 Общие принципы обеспечения надежности конструкций и оснований сооружений изложены в ГОСТ 27751.
9.1.2 Планы качества 
9.1.2.1 ПК предназначены для осуществления операционного контроля при сооружении ОИАЭ для работ, отнесенных к 1, 2 или 3 классам безопасности (согласно ОПБ-88/97 (11(). Разработка и сопровождение ПК является одним из документированных результатов планирования работ и контроля качества их выполнения. Организация, выполняющая СМР, самостоятельно определяет необходимость (отсутствие необходимости) использования ПК для выполнения работ.
9.1.2.2 ПК разрабатывает организация, являющаяся непосредственным исполнителем СМР.
9.1.2.3 ПК должен содержать весь перечень технологических операций, предусмотренных утвержденным ППР и технологическими картами. В обязательном порядке должны быть включены следующие виды работ:

- входной контроль;

- отбор проб и проведение испытаний;

- измерительный контроль в процессе работы;

- контроль скрытых работ;

- контроль специальных работ;

- контроль других работ, оказывающих значительное влияние на качество;

- окончательная приемка выполненной работы, включая проверку всей исполнительной документации.
9.1.2.4 После разработки ПК согласовывается всеми организациями-участниками работ. При согласовании проверяется полнота внесения всех технологических операций, а также определяются контрольные точки (точки контроля) для выполнения проверки качества работ.

Точки контроля должны быть достаточными для того, чтобы гарантировать обеспечение необходимого качества работы:

- «HP» (точка задержки): контрольная операция проводится с остановкой производственного процесса СМР, при этом ее продолжение возможно только после получения удовлетворительного результата по этой контрольной операции;

- «WP» (точка освидетельствования) означает, что контрольная операция проводится без останова производственного процесса СМР;
- «WP(R)» (точка освидетельствования по документам) означает, что контроль качества выполненной работы проводится на основании представленной исполнительной документации.

9.1.2.5 Проверка полноты и качества выполнения запланированных работ выполняется по контрольным точкам.
9.1.2.6 Основной принцип выполнения работы по ПК заключается в том, что все участники процесса выполняют свою работу по контролю независимо друг от друга. Не должно оказываться никакого влияния одной стороны на другую при выполнении данной работы. 
9.1.2.7 Контроль работ выполняют специально назначенный персонал или подразделения в организациях-участниках работ. В соответствующих графах ПК должны быть указаны лица от контролирующих организаций, ответственные за его выполнение, и их контактные данные.
Полномочия и обязанности персонала и подразделений должны быть установлены в должностных инструкциях и положениях о подразделениях. Каждая организация должна нести ответственность за уровень квалификации персонала, ответственного за проведение соответствующих работ
9.1.2.8 Последний этап во всех ПК – закрытие документа. ПК может быть закрыт только, когда будут проверены все акты и отчеты, являющиеся результатом выполненных работ. Закрытие ПК фиксируется подписями всех организаций – участников работ.
9.1.3 Возможности производственных процессов

9.1.3.1 Организация должна исследовать возможности процессов при внедрении и улучшении производственных процессов, а также изменении требований к ним. Записи по исследованиям возможностей процессов должны поддерживаться в рабочем состоянии (см. п. 6.7).
9.1.4 Управление изменениями

9.1.4.1 Организация должна иметь документированную процедуру управления изменениями, которые влияют на процессы жизненного цикла продукции.
9.1.4.2 Утверждение изменений должно быть проведено до их осуществления.

9.1.4.3 Любое изменение, влияющее на установленные в контракте требования, должно быть согласовано с потребителем и утверждено до его осуществления.
9.1.4.4 Рекомендации по управлению изменениями изложены в GS-G-3.5 (п. 5.40) [16].
9.2 Процессы, связанные с потребителями

9.2.1 Определение требований, относящихся к продукции

9.2.1.1 Организация должна определить:

а) требования, установленные потребителями, включая требования к гарантийным обязательствам;

б) требования, не определенные потребителем, но необходимые для конкретного или предполагаемого использования;

в) законодательные и другие обязательные требования, применимые к СМР;

г) любые дополнительные требования, рассматриваемые организацией как необходимые.

9.2.1.2 Организация должна определить особо ответственные процессы, которые могут быть согласованы с потребителем. 
9.2.1.3 Организация должна определить и документировать требования к идентификации, документированию и управлению особо ответственными процессами.
9.2.2 Анализ требований, относящихся к выполнению СМР
9.2.2.1 Организация должна анализировать требования, относящиеся к выполнению СМР. Этот анализ должен проводиться до принятия организацией обязательства оказывать услуги потребителю (например, участие в тендерах, принятие контрактов или заказов, принятие изменений к контрактам или заказам) и должен обеспечивать:

а) определение требований к выполнению СМР;

б) согласование требований контракта или заказа, отличающихся от ранее сформулированных;

в) способность организации выполнять определенные требования.

Записи результатов анализа и последующих действий, вытекающих из анализа, должны поддерживаться в рабочем состоянии (см. п. 6.7).

9.2.2.2 Если потребители не выдвигают документированных 
требований, организация должна подтвердить их у потребителя до принятия к исполнению.

9.2.2.3 Если требования к услугам изменены, организация должна обеспечить, чтобы соответствующие документы были исправлены, а заинтересованный персонал был поставлен в известность об изменившихся требованиях.

9.2.2.4 Организация должна установить средства управления, необходимые для анализа требований к услугам, в том числе применимых законодательных и других обязательных требований.
9.2.2.5 В процессе анализа контракта организация должна исследовать, подтверждать и документировать производственную осуществимость выполнения требований к СМР, в том числе контрактных, законодательных и других обязательных требований, включая анализ и оценку рисков их невыполнения. 

9.2.2.6 Результаты анализа контракта, анализа и оценки рисков 
должны обобщаться и быть входными данными для анализа со стороны руководства.
9.2.3 Связь с потребителями
9.2.3.1 Организация должна определять и осуществлять эффективные меры по поддержанию связи с потребителями, касающиеся:

а) информации о СМР;

б) прохождения запросов, контракта или заказа, включая поправки;

в) обратной связи от потребителей.
9.2.3.2 Организация должна обеспечить предоставление необходимой информации на языке и в форматах, установленных потребителем.
9.3 Проектирование и разработка

9.3.1 Планирование проектирования и разработки

9.3.1.1 Организация должна планировать проектирование и разработку и управлять этими процессами.

В ходе планирования проектирования и разработки организация должна устанавливать:

а) стадии проектирования и разработки;

б) проведение анализа, верификации и валидации, соответствующих каждой стадии проектирования и разработки;

в) ответственность и полномочия в области проектирования и разработки.

9.3.1.2 Организация должна управлять взаимодействием различных групп, занятых проектированием и разработкой, в целях обеспечения эффективной связи и четкого распределения ответственности.

9.3.1.3 Результаты планирования должны актуализироваться, если это необходимо, в процессе проектирования и разработки. 
9.3.1.4 Организация должна установить средства управления проектированием и разработкой, включающие, в том числе:
разработку и определение особо ответственных процессов;

б) разработку частных ПОК, а также ПК (ПК СМР, ПК ПНР).
9.3.1.5 В процессе проектирования и разработки рекомендуется проводить анализа видов и последствий потенциальных несоответствий, включая действия по уменьшению рисков.
9.3.2 Входные данные для проектирования и разработки

9.3.2.1 Входные данные, относящиеся к требованиям к СМР, должны быть определены, а записи должны поддерживаться в рабочем состоянии 
(см. п. 6.7). Требования должны быть полными, недвусмысленными и непротиворечивыми.

9.3.2.2 Входные данные для проектирования и разработки производственного процесса должны документироваться и включать: 
а) выходные данные проектирования и разработки продукции;

б) требования к особо ответственным процессам;
в) соответствующие законодательные и другие обязательные требования;

г) информацию об опыте предыдущих разработок;

д) результаты анализа наилучших аналогов;
е) другие требования, важные для проектирования и разработки.

9.3.2.3 Входные данные должны анализироваться на достаточность. 
9.3.3 Выходные данные проектирования и разработки

9.3.3.1 Выходные данные проектирования и разработки должны быть представлены в форме, подходящей для проведения проверки относительно входных требований к проектированию и разработке, а также должны быть официально одобрены до их последующего использования.

9.3.3.2 Выходные данные проектирования и разработки производственного процесса должны соответствовать входным требованиям к проектированию и разработке,  документироваться и включать:
а) техническую документацию, устанавливающую требования к производственному процессу, включая требования к ресурсам (человеческие ресурсы, инфраструктура, производственная среда);

б) информацию об особо ответственных процессах и требования к их осуществлению;
в) соответствующую информацию по закупкам, производству и обслуживанию;

в) методики и критерии приемки для утверждения процессов;

г) требования по ведению записей.
9.3.4 Анализ проекта и разработки

9.3.4.1 На соответствующих стадиях должен проводиться систематический анализ проекта и разработки, в соответствии с запланированными мероприятиями в целях:
а) оценки способности результатов проектирования и разработки удовлетворять требованиям;
б) выявления любых проблем и внесения предложений по необходимым действиям.
9.3.4.2 В состав участников такого анализа должны включаться представители подразделений, имеющих отношение к анализируемой(ым) стадии(ям) проектирования и разработки. Записи результатов анализа и всех необходимых действий должны поддерживаться в рабочем состоянии 
(см. п. 6.7).

9.3.5 Верификация проекта и разработки

9.3.5.1 Верификация должна осуществляться в соответствии с запланированными мероприятиями, с целью удостовериться, что выходные данные проектирования и разработки соответствуют входным требованиям. 
9.3.5.2 Записи результатов верификации и всех необходимых действий должны поддерживаться в рабочем состоянии (см. п. 6.7).
9.3.6 Валидация проекта и разработки
9.3.6.1 Валидация проекта и разработки должна осуществляться в соответствии с запланированными мероприятиями, с целью удостовериться, что полученная в результате продукция соответствует требованиям к установленному или предполагаемому использованию. 
9.3.6.2 Записи результатов валидации и всех необходимых действий должны поддерживаться в рабочем состоянии (см. п. 6.7). При валидации проекта и разработки организация должна подтвердить выполнение установленных потребителем требований к применению процесса, а также законодательным и другим обязательным требованиям.
9.3.7 Управление изменениями проекта и разработки

9.3.7.1 Изменения проекта и разработки должны быть идентифицированы, а записи должны поддерживаться в рабочем состоянии (см. п. 6.7). 
9.3.7.2 Изменения должны быть проанализированы, проверены и утверждены соответствующим образом, а также одобрены до внесения. Анализ изменений проекта и разработки должен включать в себя оценку влияния изменений на уже выполненные производственные процессы. 

9.3.7.3 Записи результатов анализа изменений и любых необходимых действий должны поддерживаться в рабочем состоянии (см. п. 6.7).

9.4 Закупки

9.4.1 Процесс закупок

9.4.1.1 Организация должна обеспечивать соответствие закупленной продукции установленным требованиям к закупкам. Тип и степень управления, применяемые по отношению к поставщику и закупленной продукции, должны зависеть от ее воздействия на последующие стадии жизненного цикла продукции или готовую продукцию.

9.4.1.2 Организация должна оценивать и выбирать поставщиков на основе их способности поставлять продукцию в соответствии с требованиями организации. Должны быть разработаны критерии отбора, оценки и повторной оценки. Записи результатов оценивания и любых необходимых действий, вытекающих из оценки, должны поддерживаться в рабочем состоянии (см. п. 6.7).
9.4.1.3 Организация должна установить средства управления закупками и выбором поставщиков.

9.4.1.4 Организация при проведении оценки и выбора поставщиков должна учитывать наличие у них СМК, отвечающей требованиям настоящего стандарта. 

9.4.1.5 Закупаемая продукция, которая может оказать влияние на выполнение требований потребителей, должна соответствовать законодательным и другим обязательным требованиям.

9.4.1.6 При выборе поставщиков организация должна иметь подтверждение наличия у них разрешительных документов, в соответствии 
с действующим законодательством РФ.
9.4.1.7 Организация должна осуществлять согласование, контроль выполнения и оценку результативности выполнения своей ПОК и ПОК своих подрядных организаций, в соответствии с требованиями НП-090-11 [7].
В соответствии с НП-090-11 (7( должна быть разработана обязательная документированная процедура для определения порядка проведения аудитов (проверок), ведения записей и составления отчетов о результатах аудитов, а также с целью установления ответственности и требований, связанных с планированием и проведением аудитов.

9.4.1.8  Организация должна осуществлять мониторинг поставщиков, в том числе, по следующим показателям:

а) качество и цена продукции;

б) условия поставок, обеспечивающие (гарантирующие) выполнение организацией контрактных условий с потребителем;

в) выполнение поставщиком требований к особо ответственным процессам;

г) претензии потребителей к качеству продукции поставщиков;
д) внедрение и поддержание СМК.
9.4.2 Информация по закупкам

9.4.2.1 Информация по закупкам должна описывать заказанную продукцию, включая, где это необходимо, требования:

а) к официальному одобрению продукции, процедур, процессов и оборудования;

б) к квалификации персонала;

в) к наличию действующей СМК.

9.4.2.2 Организация должна обеспечивать достаточность установленных требований к закупкам до их сообщения поставщику.

Информация по закупкам, передаваемая поставщику, должна документироваться и дополнительно включать, где это применимо:

а) данные по особо ответственным процессам;

б) требования к надежности продукции;

в) требования к сопроводительной документации, подтверждающей качество и соответствие законодательным и другим обязательным требованиям к закупаемой продукции, и к продукции, закупаемой поставщиками.
9.4.2.3 Контрактная документация должна включать планы выполнения работ, планы поставок материалов и оборудования, планы сдачи-приемки объектов.

9.4.3 Верификация закупленной продукции
9.4.3.1 Организация должна определить методы и осуществлять контроль или другую деятельность, необходимую для обеспечения соответствия закупленной продукции (услугам) установленным требованиям к закупкам.

9.4.3.2 Если организация или ее потребитель предполагают осуществить верификация у поставщика, то организация должна установить порядок проведения верификации и выпуска продукции в информации по закупкам.

9.4.3.3 Организация должна установить средства управления по верификации закупленной продукции. Записи результатов верификации и всех связанных действий должны поддерживаться в рабочем состоянии (см. п. 6.7).

9.4.3.4 Если закупаемая продукция подлежит обязательному подтверждению соответствия, организация должна получить от поставщика документацию, свидетельствующую об этом соответствии.
9.5 Производство и обслуживание

9.5.1 Управление производством и обслуживанием

9.5.1.1 Организация должна планировать и осуществлять производство и обслуживание в управляемых условиях. Управляемые условия должны включать в себя, там, где это применимо:

а) наличие информации, описывающей характеристики продукции;

б) наличие рабочих инструкций в случае необходимости;

в) применение подходящего оборудования;

г) наличие и применение контрольного и измерительного оборудования;

д) проведение мониторинга и измерений;

е) осуществление выпуска, поставки и действий после поставки продукции.

9.5.1.2 Организация должна установить средства управления деятельностью по производству и обслуживанию, в том числе включающие:

планы подготовки производства; 
б) ПОК;
в) планы производства и, при необходимости, обслуживания продукции;
г) техническую документацию, необходимую для осуществления процессов производства и обслуживания;
д) планы профилактического обслуживания и ремонта используемого оборудования, оснастки и инструмента;
е) планы подготовки и аттестации персонала, выполняющего особо ответственные процессы;
ж) ПК СМР, ПК ПНР.
9.5.2 Валидация процессов производства и обслуживания

9.5.2.1 Организация должна провести валидацию всех процессов производства и обслуживания, результаты которых не могут быть проверены последующим мониторингом или измерениями, из-за чего недостатки становятся очевидными только после начала использования продукции.

Валидация должна продемонстрировать способность этих процессов достигать запланированных результатов.

9.5.2.2 Организация должна разработать меры по этим процессам, в том числе там, где это применимо:

а) определенные критерии для анализа и валидации процессов;

б) валидацию соответствующего оборудования и квалификации персонала;

в) применение конкретных методов и процедур;

г) требования к записям;

д) повторную валидацию.

9.5.2.3 Требования п. 9.5.2 должны применяться ко всем процессам, относящимся к особо ответственным. 
9.5.2.4 По требованию потребителя перечень особо ответственных процессов должен быть с ним согласован.

9.5.3 Идентификация и прослеживаемость

9.5.3.1 Организация должна идентифицировать статус продукции по отношению к требованиям мониторинга и измерений на всех стадиях ее жизненного цикла. 

Если это возможно и целесообразно, организация должна идентифицировать продукцию с помощью соответствующих средств на всех стадиях ее жизненного цикла.

9.5.3.2  Если прослеживаемость является требованием, то организация должна управлять специальной идентификацией продукции и поддерживать записи в рабочем состоянии.

9.5.3.3 Организация должна установить средства управления для идентификации и прослеживаемости продукции соответствующими средствами и методами в соответствии с требованиями потребителя и организации.
9.5.3.4 Средства управления должны включать требования к сохранности и восстановлению идентификации, а также соответствующих записей по идентификации и прослеживаемости.

9.5.3.5 Организация должна установить средства управления для идентификации статуса продукции при проведении мониторинга и изменений.

9.5.4 Собственность потребителей

9.5.4.1 Организация должна проявлять заботу о собственности потребителя, пока она находится под управлением организации или используется ею. 
9.5.4.2 Организация должна идентифицировать, верифицировать, защищать и сохранять собственность потребителя, предоставленную для использования или включения в продукцию. Если собственность потребителя утеряна, повреждена или признана непригодной для использования, организация должна известить об этом потребителя и поддерживать записи в рабочем состоянии (см. п. 6.7).

9.5.4.3 Организация должна установить средства управления для проверки, хранения, обеспечения сохранности и управления собственностью потребителей. 
9.5.5 Сохранение соответствия продукции

9.5.5.1 Организация должна сохранять продукцию в процессе внутренней обработки и поставки к месту назначения в целях поддержания ее соответствия установленным требованиям. 
Если это применимо, сохранение соответствия продукции должно включать в себя идентификацию, погрузочно-разгрузочные работы, упаковку, хранение и защиту. Требование сохранения соответствия должно быть также применено и к составным частям продукции.

9.5.5.2 Организация должна установить средства управления для сохранения соответствия продукции.

9.5.5.3 Продукция, негодная для использования и/или с истекшим сроком хранения, должна управляться как несоответствующая.
9.6 Управление устройствами для мониторинга и измерений
9.6.1 Организация должна определить мониторинг и измерения, которые предстоит осуществлять, а также оборудование для мониторинга и измерений, необходимое для обеспечения свидетельства соответствия продукции установленным требованиям.

9.6.2 Организация должна установить процессы для обеспечения того, чтобы мониторинг и измерения могли быть выполнены в соответствии с требованиями к ним.

9.6.2.1 Там, где необходимо, обеспечивать результаты, имеющие законную силу, измерительное оборудование должно быть:

а) откалибровано и/или поверено в установленные периоды или перед его применением по эталонам, передающим размеры единиц в сравнении с международными или национальными эталонами. При отсутствии таких эталонов база, использованная для калибровки или поверки, должна быть зарегистрирована;

б) отрегулировано или повторно отрегулировано по мере необходимости;

в) идентифицировано с целью установления статуса калибровки;

г) защищено от регулировок, которые сделали бы недействительными результаты измерения;
д) защищено от повреждения и ухудшения состояния в ходе обращения, технического обслуживания и хранения.

9.6.2.2 Кроме того, организация должна оценить и зарегистрировать правомочность предыдущих результатов измерения, если обнаружено, что оборудование не соответствует требованиям. Организация должна предпринять соответствующее действие в отношении такого оборудования и любой измеренной продукции.

9.6.3 Записи результатов калибровки и поверки должны поддерживаться в рабочем состоянии (см. п. 6.7).

9.6.4 Если при мониторинге и измерении установленных требований используют компьютерные программные средства, их способность удовлетворять предполагаемому применению предварительно должна быть подтверждена и повторно подтверждена по мере необходимости.

9.6.5 Организация должна установить средства управления устройствами для мониторинга и измерений для поддержания их в работоспособном состоянии.

9.6.6 Организация должна применять требования к производственной среде при осуществлении деятельности по поверке (калибровке, аттестации). 
9.6.7 Организация должна иметь документы, соответствующие законодательным и другим обязательным требованиям, подтверждающие право выполнения лабораторией поверки (калибровки, аттестации) используемых организацией устройств для мониторинга и измерений.
10 Измерение, анализ и улучшение
10.1 Мониторинг и измерение

Организация должна планировать и применять процессы мониторинга, измерения, анализа и улучшения, необходимые для:

демонстрации соответствия требованиям к продукции;

б) обеспечения соответствия СМК;

в) постоянного повышения результативности СМК.

Указанная деятельность должна включать в себя определение применимых методов, в том числе статистических, и область их использования.

10.1.1 Удовлетворенность потребителей

10.1.1.2 Организация должна проводить мониторинг информации, касающийся восприятия потребителем выполнения организацией его требований, как одного из способов измерения работы СМК. Должны быть установлены методы получения и использования этой информации.

10.1.1.3 Организация должна иметь документированную процедуру мониторинга и определения удовлетворенности потребителей, устанавливающую частоту и способы оценки удовлетворенности. Результаты мониторинга должны документироваться (см. п. 6.7) и являться входными данными для анализа со стороны руководства (см. п. 7.8).

10.1.1.4 Мониторинг удовлетворенности потребителей должен основываться на объективных данных и осуществляться, как минимум, по следующим показателям:

а) качество СМР;

б) претензии потребителя;

в) своевременность выполнения СМР;

г) качество и оперативность гарантийного ремонта (если применимо).
10.1.2 Внутренние аудиты (проверки)

10.1.2.1 Организация должна проводить внутренние аудиты (проверки) через запланированные интервалы времени с целью установления того, что СМК:

а) соответствует запланированным мероприятиям, требованиям настоящего стандарта и требованиям к СМК, разработанной организацией;

б) внедрена результативно и поддерживается в рабочем состоянии.
10.1.2.2 Программа внутренних аудитов (проверок) должна планироваться в соответствии с рекомендациями ГОСТ Р ИСО 19011, с учетом статуса и важности процессов и участков, подлежащих аудиту, а также результатов предыдущих аудитов.
10.1.2.3 Критерии, область применения, частота и методы аудитов должны быть определены. Выбор аудиторов и проведение аудитов должны обеспечивать объективность и беспристрастность процесса аудита. Аудиторы не должны проверять свою собственную работу.

10.1.2.4 Согласно ГОСТ ISO 9001, должна быть разработана обязательная документированная процедура для определения порядка проведения аудитов (проверок), ведения записей и составления отчетов о результатах аудитов, а также с целью установления ответственности и требований, связанных с планированием и проведением аудитов.

10.1.2.5 Записи о внутренних аудитах и их результатах должны поддерживаться в рабочем состоянии, в установленном порядке (см. п. 6.7).
10.1.2.6 Высшее руководство Организации, ответственное за проверяемые области деятельности, должно обеспечить, чтобы все необходимые коррекции и корректирующие действия предпринимались без излишней отсрочки для устранения обнаруженных несоответствий и вызвавших их причин. 
Последующие действия должны включать в себя проверку предпринятых мер и отчет о результатах проверки.

10.1.2.7 Организация должна проводить внутренний аудит:

а) СМК, в том числе, процессов СМК;
б) особо ответственных процессов;
10.1.2.8 Аудит СМК должен планироваться таким образом, чтобы не реже одного раза в год обеспечить проверку соответствия СМК организации всем требованиям настоящего стандарта.
10.1.2.9 Организация должна менять частоту проведения внутренних аудитов, в зависимости от количества и значимости выявленных несоответствий в результате внутренних и/или внешних аудитов, влияния их на соответствие продукции или процесса, а также претензий потребителя.
10.1.2.10 Организация должна периодически (не реже одного раза в полугодие) осуществлять анализ необходимости изменения частоты проведения внутренних аудитов с использованием статистических методов. Результаты должны регистрироваться (см. п. 6.7).
Должна быть установлена и документирована ответственность за принятие решения об изменении частоты проведения внутренних аудитов.

10.1.2.11 Организация должна определить, документировать и обеспечить необходимую компетентность персонала, который осуществляет проведение внутреннего аудита. Аудитор должен иметь соответствующую подготовку, в том числе по программе «Внутренний аудит СМК».
10.1.3 Мониторинг и измерение процессов

10.1.3.1 Организация должна использовать подходящие методы мониторинга и, где это применимо, измерения процессов СМК. Эти методы должны демонстрировать способность процессов достигать запланированных результатов. 
10.1.3.2 Если запланированные результаты не достигаются, то должны предприниматься необходимые коррекции и корректирующие действия.

10.1.4 Мониторинг и измерение продукции 

10.1.4.1 Организация должна осуществлять мониторинг и измерять характеристики продукции (услуг) в целях проверки соблюдения требований к продукции (услугам). Это должно осуществляться на соответствующих стадиях процесса жизненного цикла продукции (услуг), согласно запланированным мероприятиям. Свидетельства соответствия критериям приемки должны поддерживаться в рабочем состоянии.

10.1.4.2 Записи должны указывать лицо(а), санкционировавшее(ие) выпуск продукции.

10.1.4.3 Выпуск продукции и предоставление услуги потребителю не должны осуществляться до тех пор, пока все запланированные действия не будут удовлетворительно завершены, если не утверждено иное соответствующим полномочным лицом или органом и, где это применимо, потребителем.

10.1.4.4 Организация должна установить средства управления мониторингом и измерением характеристик продукции.
10.1.4.5 Окончательное подтверждение посредством мониторинга и измерений соответствия выпускаемой продукции установленным требованиям должно выполняться персоналом, который не участвовал в ее изготовлении или в непосредственном руководстве изготовлением.

10.2 Управление несоответствующей продукцией 

10.2.1 Организация должна обеспечивать идентификацию продукции, не соответствующей требованиям, и управление ею с целью предотвращения непреднамеренного использования или поставки такой продукции. 

10.2.2 Организация должна предпринимать в отношении несоответствующей продукции следующие действия (одно или несколько):

а) устранение обнаруженного несоответствия;

б) санкционирование использования, выпуска или приемки продукции, если получено разрешение на отклонение от соответствующего полномочного лица или органа и, где это применимо, потребителя;

в) предотвращение ее первоначального предполагаемого использования или применения;

г) действия, адекватные последствиям (или потенциальным последствиям) несоответствия, если несоответствующая продукция выявлена после поставки или начала использования.

10.2.3 После того, как несоответствующая продукция исправлена, она должна быть подвергнута повторной проверке для подтверждения соответствия требованиям.

10.2.4 Записи о характере несоответствий и любых последующих предпринятых действиях, включая полученные разрешения на отклонения, должны поддерживаться в рабочем состоянии (п. 6.7).

10.2.5 Организация должна разработать документированную процедуру по управлению несоответствующей продукцией, которая должна включать требования по идентификации, документированию, отчетности и анализу несоответствий, выявленных после поставки продукции или начала ее использования потребителем, а также по результатам выполнения работ (услуг).
10.2.5.1 При разработке документированной процедуры необходимо использовать требования Госкорпорации «Росатом» по управлению несоответствиями (9(, а также учитывать соответствующие требования СРО атомной отрасли.
10.2.6 Если при проверке поставленной продукции выявлены несоответствия технической документации, организация должна уведомлять потребителей о наличии несоответствий.
10.2.6.1 Продукция с неидентифицированным или сомнительным статусом должна классифицироваться как несоответствующая.

10.2.7 Организация должна вести записи по затратам на несоответствия, которые должны являться входными данными для анализа со стороны руководства.
10.2.8 В случаях, когда характеристики продукции или производственный процесс отличаются от ранее утвержденных потребителем, организация должна получить документально оформленное разрешение потребителя на отклонение (отступление) в порядке, установленном для конкретной продукции.

10.2.9 Продукция, поставляемая на основании разрешения, должна быть соответствующим образом идентифицирована.
10.3 Анализ данных

10.3.1 Организация должна определять, собирать и анализировать соответствующие данные для демонстрации функционирования, пригодности и результативности СМК, а также оценивания, в какой области возможно постоянное повышение результативности СМК. Данные должны включать в себя информацию, полученную в результате мониторинга и измерения и из других соответствующих источников.

10.3.2 Анализ данных должен предоставлять информацию, относящуюся:

а) к удовлетворенности потребителей;

б) к соответствию требованиям к продукции;

в) к характеристикам и тенденциям процессов и продукции, включая возможности проведения предупреждающих действий;

г) к поставщикам.
10.3.3 Организация должна иметь документированную процедуру выявления необходимости и способов применения статистических методов, используемых для оценки, в том числе для обработки данных о качестве выполненных работ (услуг).
10.4 Улучшение

10.4.1 Постоянное улучшение

10.4.1.1 Организация должна постоянно повышать результативность СМК посредством использования политики и целей в области качества, результатов аудитов, анализа данных, корректирующих и предупреждающих действий, а также анализа со стороны руководства.

10.4.2 Корректирующие действия

10.4.2.1 Организация должна предпринимать корректирующие действия в целях устранения причин несоответствий для предупреждения повторного их возникновения. Корректирующие действия должны быть адекватными последствиям выявленных несоответствий.

10.4.2.2 Организация должна разработать документированную процедуру для определения требований:

а) к анализу несоответствий (включая жалобы потребителей);

б) к установлению причин несоответствий;

в) к оцениванию необходимости действий, чтобы избежать повторения несоответствий;

г) к определению и осуществлению необходимых действий;

д) к записям результатов предпринятых действий;

е) к анализу результативности предпринятых корректирующих действий.

10.4.3 Предупреждающие действия

10.4.3.1 Организация должна определять действия в целях устранения причин потенциальных несоответствий для предупреждения их появления. 
Предупреждающие действия должны соответствовать возможным последствиям потенциальных проблем.

10.4.3.2 Организация должна разработать документированную процедуру для определения требований:

а) к установлению потенциальных несоответствий и их причин;

б) к оцениванию необходимости действий с целью предупреждения появления несоответствий;

в) к определению и осуществлению необходимых действий;

г) к записям результатов предпринятых действий;

д) к анализу результативности предпринятых предупреждающих действий.
11 Промышленная безопасность и охрана окружающей среды
11.1 Деятельность по обеспечению промышленной безопасности и охраны окружающей среды должна быть интегрирована в СМК в организациях, осуществляющих строительство объектов использования атомной энергии. 
11.2 Деятельность организации должна осуществляться в соответствии с требованиями законодательных и других обязательных требований в области промышленной безопасности и охраны окружающей среды. Организации, выполняющие работы на ОИАЭ и других объектах капитального строительства должны руководствоваться положениями СТО СРО-С 60542960 00006-2015 [24].

11.3 Организация должна определить состав и вести записи, подтверждающие результативность деятельности в области обеспечения промышленной безопасности и охраны окружающей среды.
11.4 Организация должна определить и оценить риски, связанные с травматизмом, ущербом, повреждением.

11.5 Организация должна идентифицировать и управлять экологическими аспектами своей деятельности.

12 Система управления проектами
12.1 Организации, занимающиеся строительством объектов использования атомной энергии, должны внедрить и использовать в своей работе систему управления проектами. Требования к системе управления проектами приведены в СТО СРО-СУПГ-60542960 00001-2010 [25].
12.2 Создание, разработка, внедрение и функционирование системы управления проектами должно основываться на процессах системы менеджмента качества организации.
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