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Перед Вами пример документа Системы Менеджмента Качества проектно-ориентированной организации, который используется для внедрения и развития систем качества. Данные примеры помогают определить процессы управления качеством, их последовательность и взаимодействие.

Примеры документов СМК в чистом виде невозможно применить в какой-либо отрасли, но они дают ясную модель, которую легко адаптировать под нужды конкретной компании.

Если требуется быстро начать выполнять проекты качественно или создать действующую систему управления качеством, то обратите внимание на тренинги и услуги PMDoc.

Наиболее подходящими к теме управления качеством являются:

1. Тренинг по управлению качеством проекта «pm.Quality» в составе модульного курса «pm.Kit» - PMDoc.ru/trainings/methodology/pm_kit#pm_quality
2. Экзамен по управлению качеством на «Карте Знаний Проектного Менеджера» - KnowledgeMap.pm/ru/product/quality-mng-exam
3. Услуги PMDoc по документированию проектов и разработке регламентов - PMDoc.ru/services/project_documenting, PMDoc.ru/services/pm_regulations_development 

4. Специализированные воркшопы по улучшению отдельных навыков управления проектами, в том числе по управлению качеством - PMDoc.ru/workshops 

Наши другие интересные курсы:

· pm.Docs «Документирование проектов»
· pm.Praxis «Прикладное управление проектами»
· it.Projects «Управления IT-проектами»
· pm.Risks «Управление рисками проектов и программ»
· ms.Project «Управление проектами с помощью Microsoft Project 2013 Professional»
· 12.Deliverables «Самостоятельная разработка КСУП»
· А также тренинг быстрого построения команд «Прокачай команду проекта»
Календарь курсов: PMDoc.ru/calendar/trainings_list 

Управление средствами контроля и измерений
1. 
Область применения 
Настоящая методика устанавливает порядок управления средствами контроля и измерений при выпуске продукции в соответствии с требованиями ISO 9001 п. 7.6.

2. 
Нормативные ссылки


В настоящей методике использованы ссылки на следующие документы:

ISO 9000:2000 Системы управления качеством. Основные положения и словарь.

ISO 9001:2000 Системы управления качеством. Требования.

ISO 10012:2003 Системы управления измерениями. Требования к процессам измерения и измерительному оборудованию.

ДСТУ 3921.1-1999 Требования по обеспечению качества средств измерительной техники. 

Часть 1. Система метрологического обеспечения средств измерительной техники.

ДСТУ 3921.2-2000 Обеспечение качества средствами измерительной техники.

Часть 2. Указания по контролю процессов измерений.

Положение о лаборатории контроля, измерений и технической диагностики.

Начальник лаборатории контроля, измерений и технической диагностики. Инструкция должностная.

3. Определения, обозначения и сокращения

В настоящей методике использованы термины и определения по ISO 9000, в т.ч.:

Измерительный процесс - совокупность операций, необходимых для определения (п. 3.10.2 ISO 9000) значения величины.

Измерительное оборудование – средства измерения, программные средства, эталоны, стандартные образцы, вспомогательная аппаратура или комбинация из них, необходимые для реализации измерительного процесса (п. 3.10.4 ISO 9000)
.
Метрологическая характеристика – отличительная особенность, которая может оказывать (п. 3.10.5 ISO 9000) влияние на результаты измерений.



Примечание 1: Измерительное оборудование обычно 

имеет несколько метрологических характеристик.

Примечание 2: Метрологические характеристики могут 
быть предметом калибровки.

Метрологическое подтверждение – совокупность операций, необходимых для обеспечения (п. 3.10.3 ISO 9000) соответствия измерительного оборудования требованиям, отвечающим его назначению.

Примечание 1: Метрологическое подтверждение обычно 

включает калибровку или проверку, любую необходимую настройку или ремонт, и последующее повторное калибрование, сравнение с метрологическими требованиями к предполагаемому использованию оборудования, а также любые необходимые пломбирование и маркировку. 
Примечание 2: Метрологическое подтверждение не 
считается достигнутым до тех пор, пока пригодность 

измерительного оборудования для его предполагаемого 

использования не подтверждена и не задокументирована.

Примечание 3: Требования к предполагаемому использованию включают такие характеристики как диапазон, разрешающая способность, максимальные допустимые погрешности и др.

Примечание 4: Требования относительно метрологического подтверждения обычно отличаются от требований к продукции и не устанавливаются в данных требованиях.

Метрологическая служба – служба, несущая ответственность за определение и (п. 3.10.6 ISO 9000) выполнение системы управления измерениями.

В документах системы качества «Название Вашего Предприятия» дополнительно используются термины и определения по ISO 10012 и ДСТУ 3921.1, ДСТУ 3921.2.

Использованы следующие сокращения:


ISО - Международная организация по стандартизации

ГД - Генеральный Директор

ДТ - Директор технический

ДП - Директор по производству

МК - Менеджер по качеству - представитель руководства, ответственный за систему качества

НТИ - Группа научно-технической информации

СМП - Строительно-монтажное подразделение

ТН - Группа технического надзора за строительством

СИТ - Средства измерительной техники

ДСТУ - Государственный стандарт Украины

МС - Методика системная

4.  Ответственность

Генеральный Директор: 

- утверждает структуру метрологической службы, полномочия, ответственность и основные процессы, результаты их контроля, а также корректирующие и предупреждающие действия.

Менеджер по качеству: 

- представляет на утверждение структуру метрологической службы, полномочия и ответственность.

- одобряет основные процессы, а также результаты их контроля, корректирующие и предупреждающие действия.

- выполняет функции руководителя метрологической службы.

Начальник лаборатории

контроля, измерений и

технической диагностики:

- определяет, организовывает документирование и внедрение процессов, связанных с управлением средствами контроля и измерений.

- осуществляет постоянный и периодический контроль.

- определяет и организовывает проведение корректирующих и предупреждающих действий.

Персонал лаборатории: 

- осуществляет документирование, внедрение и контроль процессов, связанных с управлением средствами контроля и измерений, проведение корректирующих и предупреждающих действий.

5. Управление средствами контроля и измерений

5.1 Общие положения

Измерение и контроль задействованы на всех этапах создания объектов нефтегазового комплекса при подготовке, строительстве или ремонте, испытаниях и сдаче:

а) для изготовления продукции и ее составных частей в соответствии с требованиями;

b) для доказательства Заказчику выполнения установленных требований при испытаниях и сдаче.

Определены виды деятельности, организационная структура, полномочия и ответственность для поддержания контроля и измерений.

Средства контроля и измерительной техники, необходимые для доказательства соответствия продукции установленным требованиям, определяются на этапе проектирования и технологической подготовки.

Определены процессы, необходимые для обеспечения уверенности в том, что контроль и измерения могут выполняться и выполняются в соответствии с требованиями к ним:

а) метрологический надзор;

b) метрологический сервис;

c) обеспечение единства измерений;

d) техническое обеспечение метрологической службы и лаборатории.

Для обеспечения достоверных результатов, средства измерительной техники:

a) калибруются или проверяются в установленные периоды времени или перед их использованием в соответствии с эталонами, или, если этих эталонов нет, регистрируется база, примененная для калибрования или проверки;

b) настраиваются или, в случае необходимости, повторно настраиваются (юстируются);

c) идентифицируются для возможности определения статуса калибровки;

d) не допускаются настройки, которые могут стать причиной недостоверных результатов измерений;

e) защищаются от повреждений и выхода из строя во время использования, технического обслуживания и хранения.


Если выявлено, что средства измерительной техники не соответствуют требованиям, оценивается и регистрируется достоверность полученных ранее результатов измерений. Принимаются соответствующие меры относительно средств измерительной техники и любой продукции, на которую это повлияло. Результаты калибровки и проверки регистрируются. 


Если для контроля и измерений установленных требований применяют компьютерные программные средства, то их способность удовлетворять предусмотренному использованию подтверждается. Это подтверждение предваряет первое применение, и, в случае необходимости, оно повторяется.

5.2 Организационная структура, полномочия и ответственность

Организационная структура управления средствами контроля и измерений приведена на рис. 5.2.

Полномочия и ответственность изложены в документах:

- Положение о лаборатории контроля, измерений и технической диагностики;

- Начальник лаборатории контроля, измерений и технической диагностики.

 Инструкция должностная.
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Монтажные и строительные участки
Рис. 5.2
5.3 Основные процессы

Процессы управления средствами контроля и измерений определены, документированы, внедрены и контролируются в соответствии с ISO 10012 и ДСТУ 3921.2.

5.3.1 Метрологический надзор

5.3.1.1 Общие положения

Метрологический надзор за средствами измерений включает поверки (калибровки), ревизии и экспертизы средств измерений.

Внедрено, документировано и контролируется проведение поверок (калибровок) первичных (при первом включении), периодических (при эксплуатации и хранении), внеочередных и инспекционных с целью оценки погрешностей средств измерений и их пригодности к измерению. При этом обеспечивается:

- калибровка или поверка в установленные периоды времени или перед использованием с регистрацией базы, применяемой для калибровки или поверки;

- настройка и, в случае необходимости, повторная настройка (юстировка);

- идентификация для возможности определения статуса калибровки;

- исключение настроек, которые могут стать причиной недостоверных результатов измерений;

- регистрация результатов поверок и калибровок
в соответствии с требованиями ISO 10012 и ДСТУ 3921.1.

Внедрено, документировано и контролируется проведение метрологических ревизий для определения соответствия средств измерения и применяемых методик измерений требованиям.

Внедрено, документировано и контролируется проведение метрологических экспертиз для экспертной оценки состояния средств измерений и правильности их поверки и применения по требованию заинтересованных сторон.

Если поверки (калибровки), ревизии или экспертизы выявили, что средства измерительной техники не соответствуют требованиям, оценивается и регистрируется достоверность полученных ранее результатов измерений и принимаются меры относительно средств измерительной техники и любой продукции на которую это повлияло.

Программные компьютерные средства, применяемые для измерения и контроля одобрены надлежащим способом, подтверждающим их способность удовлетворять предусмотренному использованию.

5.3.1.2 Средства измерительной техники

Метрологические характеристики (такие как ошибка, стабильность, диапазон измерений и разрешающая способность) СИТ должны соответствовать их назначению согласно требованиям действующей нормативной документации, на изготовляемую продукцию.

Использование и обслуживание СИТ, и сопровождение соответствующей документации предусматривает учет всех факторов влияния, условий эксплуатации (в том числе условий окружающей среды и производственной среды) и других аспектов. Рабочие условия, в которых эксплуатируется СИТ отвечают рабочим условиям, для которых нормируются метрологические характеристики этих средств.


Необходимые метрологические характеристики вносятся в документацию.

Совокупность метрологических характеристик является важным элементом системы метрологического обеспечения. Как правило, «Название Вашего Предприятия» включает в свои проектные процедуры перечень установленных требований. Такие требования, как правило, устанавливаются на основании документации изготовителя или нормативных документов. Если этого недостаточно, то требования устанавливаются самостоятельно.

5.3.1.3 Система метрологического обеспечения

В «Название Вашего Предприятия» создана и внедрена эффективная документированная система управления СИТ, в том числе эталонами, которые используются для подтверждения пригодности этих средств к эксплуатации. Такая система гарантирует наличие у всех СИТ необходимых рабочих характеристик. Системой предусмотрено недопущение несоответствий, например, ошибки измерений не должны выходить за установленные границы допустимых ошибок, недочеты следует оперативно выявлять и своевременно устранять.

Система метрологического обеспечения обеспечивает всесторонний учет всех сопутствующих данных, в том числе и тех, которые формируются методами 
статистического контроля процесса измерений.

Назначен персонал, ответственный за обслуживание и контроль, надлежащее состояние и своевременное подтверждение соответствия средств контроля и измерений.

В тех случаях, когда метрологические процедуры с утверждением пригодности (в том числе, калибровки) полностью или частично выполняют сторонние организации, организовано получение гарантий по соблюдению этими организациями настоящих требований.

5.3.1.4 Периодическая проверка и анализ метрологического подтверждения

Проводится периодическая и систематическая проверка качества метрологического подтверждения.

Исходя из результатов проверок качества и других факторов, например, данных обратной связи с Заказчиком, в случае необходимости, пересматривается система подтверждений и вносятся в нее необходимые изменения.

План и процедуры проверки качества документируются. Проведение проверок качества и анализа, а также какие-либо дальнейшие корректирующие действия протоколируются.

5.3.1.5 Планирование

Начиная работу над выпуском продукции или предоставлением услуг анализируются требования Заказчика и другие технические требования, чтобы убедиться в наличии необходимых для исполнения работы методов измерений и СИТ (в том числе эталонных) и в том, что их ошибки, стабильность, диапазон измерений и разрешающая способность соответствуют требованиям по их использованию и которые, в свою очередь, вытекают из требований к изделиям или услугам.

Такой анализ проводится как можно раньше, что дает возможность провести детальное и эффективное планирование системы метрологического обеспечения.
5.3.1.6 Неопределенность измерений

При проведении измерений и использовании их результатов учитываются все выявленные существенные неопределенности процесса измерения, включая как такие, что касаются средств измерительной техники (в том числе эталонов), так и те, что вносятся стандартизированными методиками исполнения измерений и воздействующими величинами, в том числе окружающими условиями.

Оценивая неопределенности «Название Вашего Предприятия» учитывает все наличные данные, в том числе и те, что были получены с помощью статистического контроля процесса измерений, используемого им самим или по его заказу.
5.3.1.7 Документирование методик подтверждения

Разрабатываются и используются оформленные по установленным правилам методики метрологического подтверждения (в составе проектных процедур), а также обеспечивается соответствие этих методик их назначению.

Методики достаточно подробны для правильной работы с ними, для обеспечения выполнения одинаковых процедур при разном использовании и выполнения измерений с допустимыми ошибками. Эти методики предоставляются персоналу, который проводит работу по метрологическому подтверждению СИТ.

5.3.1.8 Регистрация данных

Организована регистрация данных о модели, типе и заводском номере (или других характеристиках СИТ, в том числе эталонов). На каждое СИТ оформляется соответствующий документ подтверждения.

Зарегистрированные данные сохраняются в рукописном или печатном виде, на электронном, магнитном или другом носителе данных.

Минимальный срок хранения зарегистрированных данных - 5 лет.

5.3.1 Результаты подтверждения регистрируются достаточно детально, для установления прослеживаемости всех измерений и воспроизведения измерения в условиях, приближенных к исходным, тем самым, облегчая выявление каких-либо отклонений от нормы.


Данные, которые регистрируются, содержат:

а) название и обозначение СИТ;

b) дату каждого подтверждения его пригодности;

c) результаты калибровки, полученные после каждого юстирования и ремонта, а в случае необходимости и перед ними. 

d) установленную периодичность подтверждения;

e) обозначение методики подтверждения;

f) заданные границы допустимой ошибки;

g) источник калибровки, использующийся для обеспечения прослеживаемости;

h) условия окружающей среды и указание необходимых поправок к ним;

i) указание неопределенностей калибровки СИТ и их кумулятивного влияния;

j) сведения о всех видах выполненного обслуживания, такие как наладка, юстирование, ремонт и доработка;

k) указание каких-либо ограничений по эксплуатации;

l) фамилии лиц, которые выполняли процедуру подтверждения;

m) фамилии лиц, которые несут ответственность за достоверность зарегистрированных данных;

n) обозначения (например, номера) всех свидетельств о калибровке и других аналогичных документов.

5.3.1.9 Средства измерительной техники, не соответствующие установленным требованиям

Какое-либо СИТ, которое получало повреждение, перегрузку или было неправильно использовано, или правильность функционирования которого вызывает сомнения, или которое имеет просроченную дату очередного подтверждения, поврежденную пломбу, - подлежит изъятию из эксплуатации и изолированию с соответствующим этикетированием или маркированием. 

Такие средства измерительной техники не могут быть возвращены в эксплуатацию до устранения причин несоответствия и повторного подтверждения их пригодности.

Если результаты калибровки, которая предшествовала юстированию или ремонту, указали на возможность значительных ошибок какого-либо измерения, осуществленного при помощи СИТ до данной калибровки, то выполняются необходимые корректирующие действия.

5.3.1.10 Нанесение этикеток подтверждения

Обеспечивается обязательное нанесение на СИТ прочных и надежных этикеток, кода или какого-либо обозначения, которое бы указывало на прохождение данным СИТ процедуры подтверждения. Указываются и ограничения или предупреждения относительно эксплуатации, установленные при подтверждении.
Этикетка должна содержать четкое указание даты следующего подтверждения согласно действующей системы подтверждения. Кроме того, на ней должна быть указана фамилия ответственного за данное подтверждение и дата предыдущего подтверждения.

СИТ, которые не подлежат подтверждению, должны быть четко обозначены для того, чтобы было возможно отличить их от СИТ, которые требуют подтверждения, но у которых отклеилась или потерялась этикетка.

5.3.1.11 Периодичность подтверждения

СИТ, в том числе эталоны, через определенные промежутки времени, которые устанавливаются с учетом требований к стабильности, назначению и использованию, проходят подтверждения пригодности. Промежутки времени должны быть такими, чтоб не допустить никаких изменений точности СИТ, существенных для его эксплуатации. В зависимости от результатов калибровки во время предыдущих подтверждений, периодичность подтверждений, в случае необходимости, снижается с целью достижения постоянной точности.

Снижать периодичность подтверждений можно только в том случае, если результаты калибровки, проведенной при предыдущем подтверждении, четко указывают на то, что такая мера не отобразиться негативно на точности СИТ.

5.3.1.12 Пломбирование для обеспечения неприкосновенности

С целью предупреждения несанкционированного вмешательства неуполномоченного на это персонала в функционирование СИТ последние пломбируются или закрываются другим способом для предотвращения доступа к регулирующим устройствам измерительного механизма, конструктивные узлы которого влияют на рабочие характеристики прибора (СИТ). Пломба должна быть такой, чтобы ее нарушение не могло остаться незамеченным. Предусмотрен порядок идентификации и использования таких пломб и изъятие СИТ (приборов) с поврежденными пломбами.

5.3.1.13 Использование сторонней продукции и услуг 

Если продукция и услуги (в том числе калибровка), которые предоставляются сторонними организациями, существенно влияют на характеристики выполняемых процессов измерений, то получаются надлежащие подтверждения (по условиям, указанным в договоре) в том, что такая продукция и услуги имеют надлежащий уровень качества.
5.3.1.14 Передача размера единицы

Все СИТ следует калибровать по эталонам, прослеживаемым до международных эталонов или до государственных эталонов, которые отвечают рекомендациям Генеральной конференции по мерам и весам (ГКМВ). В случае отсутствия таких международных эталонов (например, из-за сложности их изготовления) устанавливается прослеживаемость к другим эталонам (например, стандартные образцы, рабочие СИТ, рабочие эталоны), принятым в данной отрасли.

Ко всем применяемым в системе подтверждения эталонам должны прилагаться свидетельства (сертификаты) и соответствующие документы, в которых должны фиксироваться способы выполнения измерения, их дата, значение метрологических характеристик и условия проведения измерений.
Каждый такой документ должен быть подписан уполномоченным лицом, которое подтверждает достоверность результатов.

5.3.1.15 Кумулятивное влияние неопределенностей

Для всех эталонов и единиц СИТ, которые проходят процедуры подтверждения, должно учитываться кумулятивное влияние неопределенностей, которые вносятся в каждое звено цепи калибровок. Если общая неопределенность ставит под сомнение возможность исполнения измерений в границах допустимой ошибки, должны применяться соответствующие меры.

Следует регистрировать в системе качества данные про значительные составляющие неопределенности. Метод объединения этих составляющих также подлежит регистрации.

5.3.1.16 Условия окружающей среды

 Условия окружающей среды, в которых осуществляют калибровку, юстирование и используют эталоны и СИТ, должны регулироваться до такой степени, чтобы обеспечивалось получение достоверных результатов измерения. Следует уделять надлежащее внимание контролю и регистрации температуры, скорости ее изменения, влажности, освещению, наличию вибрации, пыли, электромагнитных препятствий и других факторов, от которых могут зависеть результаты измерений. В некоторых случаях такие факторы подлежат непрерывному контролю и регистрации, а к результатам измерений, в случае необходимости, следует вносить компенсационные поправки. Следует регистрировать как выходные данные, так и данные с поправками. Внесение поправок требует надлежащего обоснования.

5.3.1.17 Персонал

Персонал, который берет участие в проведении процедуры подтверждения СИТ имеет соответствующую квалификацию, подготовку, опыт и способности для осуществления надлежащего контроля за его работой.

5.3.2 Метрологический сервис

Метрологический сервис – централизованное (на базе Лаборатории контроля, измерений и технической диагностики) обеспечение и обслуживание (ремонт, обеспечение ЗИПом) монтажных и строительных участков средствами измерения и контроля.

С целью предупреждения повреждений, неправильной эксплуатации или изменения функциональных характеристик СИТ установлен и поддерживается порядок их получения, использования, транспортирования, хранения и распределения. Этот порядок отвечает требованиям нормативных документов на СИТ. 

Этот порядок распространяется и на те средства, которые принадлежат Заказчику, например, средства, полученные для ремонта, технического обслуживания или калибровки.

5.3.3 Обеспечение единства измерений

Единство измерений – состояние измерений, при котором их результаты выражены в нормализованных узаконенных единицах, а погрешности измерений известны с заданной вероятностью.

Единство измерений обеспечивается:

а) определением и документированием требований;

b) разработкой и внедрением мероприятий по реализации требований;

c) контролем.

5.3.4 Техническое обеспечение лаборатории

Техническим обеспечением лаборатория являются:

5.3.4.1 Образцовые средства измерения, меры, измерительные приборы, измерительные преобразователи, предназначенные для поверки и градуировки по ним других средств измерений.

5.3.4.2 Стандартные образцы состава и физических свойств материалов и веществ – для калибровки и настройки спектральных и рентгеноспектральных приборов.

5.3.4.3 Образцы продукции (при необходимости).

5.3.4.4 Рабочие средства измерений – применяемые для измерений, не связанных с передачей размера единиц.

 5.3.4.5 Ремонтные базы – участки по ремонту, наладке, юcтировке рабочих средств измерений.

Определены, документированы, внедрены и контролируются процессы, связанные с техническим обеспечением лаборатории.

Приложение А

Связанные с методикой формы

(не применяются)
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