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ОПИТУВАЛЬНА АНКЕТА

для попередньої (заочної) оцінки

	системи управління якістю


(назва системи менеджменту)

заявника на відповідність вимогам

	ДСТУ ISO 9001:2015 «Системи управління якістю. Вимоги»


(ідентифікація та назва нормативного документу (стандарту) щодо системи менеджменту)

1 Назва і реквізити заявника: 

	Повна назва:
	

	Юридична адреса:
	

	Адреса місцезнаходження (якщо відрізняється від юридичної адреси):
	

	Поточний рахунок:
	

	МФО:
	

	код ЄДРПОУ
	

	ІПН:
	

	Витяг з реєстру платників ПДВ:
	

	Дані щодо реєстрації підприємства (організації):
	


2  Найменування продукції (послуг), щодо якої здійснюються роботи з сертифікації системи менеджменту:
	(назва продукції/послуг, код ДКПП за ДК)


3 Персонал

3.1 Кількість штатних одиниць в організації (на підприємстві): __________________
3.2 Керівний склад: ____________
3.3 Прізвища, ініціали і посади відповідальних керівників організації-заявника:

___________________________
___________________________

___________________________

___________________________

3.4 Прізвище, ініціали і посада особи, відповідальної за систему менеджменту:

	 


4 Наявність інших сертифікатів відповідності щодо систем менеджменту:

Так (             Ні (
Якщо «Так», то навести відповідну інформацію:  
	              –


5 Наявність процесів, які використовуються на умовах аутсорсингу, які впливають на відповідність вимогам:         –                                                      


       
     (ідентифікація нормативного документу (стандарту) щодо системи менеджменту)
Так (             Ні (
Якщо «Так», то навести відповідну інформацію:  –
6  Система менеджменту:
	№ пункту
	                         ДСТУ ISO 9001:2015                 
(нормативного документу (стандарту) щодо системи  менеджменту)
та його вимоги
	Так/ні
	Вказати номер та пункт документу системи менеджменту, який реалізує вимогу


	1
	2
	3
	4

	4
	Середовище організації
	
	

	4.1
	Чи визначені організацією зовнішні та внутрішні чинники, які є відповідними для її призначеності та її стратегічного напрямку та які впливають на її здатність досягати результату?
	
	

	4.2
	Чи здійснила організація моніторинг і аналізування інформації про визначені зацікавлені сторони та їх відповідні вимоги?
	
	

	4.3
	Чи задокументована інформація про сферу застосування системи управління якістю (СУЯ)? 
	
	

	
	Чи підтримується в належному стані задокументована інформація про сферу застосування системи управління якістю (СУЯ)?
	
	

	4.4
	Система управління якістю (СУЯ) та її процеси

	4.4.1
	Чи розроблена система управління якістю (далі СУЯ) стосовно визначеної продукції?
	
	

	
	Чи визначені процеси, необхідні для СУЯ, їх послідовність та взаємодія?
	
	

	
	Чи розглянуті організацією ризики та можливості, що їх визначають?
	
	

	4.4.2
	Чи зберігається задокументована інформація, щоб мати впевненість в тому, що процеси виконуються так, як заплановано?
	
	

	5 
	Лідерство 

	5.1.1
	Чи забезпечується найвищим керівництвом розроблення політики у сфері якості та цілей у сфері якості та їх узгодженість зі стратегічним напрямком і середовищем організації?
	
	

	
	Чи сприяє найвище керівництво використанню процесного підходу та ризик-орієнтованого мислення?
	
	

	5.1.2
	Чи  забезпечене визначення вимог замовників та їх виконання?
	
	

	
	Чи визначаються та враховувалися ризики та можливості, які можуть впливати на відповідність продукції, а також на здатність підвищувати задоволеність замовника?
	
	

	5.2
	Політика 

	5.2.1
	Чи сформульована найвищим керівництвом, запроваджена та актуалізована політика в сфері якості, яка:

a) відповідає призначеності та середовищу організації та підтримує її стратегічний напрямок?

b) слугує структурною основою для установлення цілей у сфері якості?

c) містить зобов’язання задовольняти застосовні вимоги?

d) містить зобов’язання щодо постійного поліпшування системи управління якістю?
	
	


	5.2.2
	Чи є політика у сфері якості:

a) доступною та актуалізованою у вигляді задокументованої інформації?

b) доведеною до відома, зрозумілою та застосованою в межах організації?

c) доступною для відповідних зацікавлених сторін, належним чином?
	
	

	5.3
	Функції, обов’язки та повноваження в межах організації

	
	Чи забезпечено найвищим керівництвом, щоб обов’язки та повноваження для відповідних посад були призначені, доведені до відома та зрозумілі в межах організації?
	
	

	
	Чи призначено найвищим керівництвом особу і чи визначені для неї обов’язки та повноваження для забезпечення, щоб система управління якістю відповідала вимогам стандарту?
	
	

	6
	Планування 

	6.1 
	Чи визначені організацією ризики та можливості, які потрібно врахувати, щоб:

a) забезпечити впевненість у тому, що система управління якістю може досягти передбаченого результату?

b) збільшити кількість бажаних ефектів?

c) запобігти небажаним ефектам або зменшити їхню кількість?

d) досягти поліпшення?
	
	

	6.2
	Цілі у сфері якості та планування дій для їх досягнення

	6.2.1
	Чи є цілі в сфері якості вимірними та узгодженими з політикою в сфері якості?
	
	

	
	Чи підтримуються в актуальному стані цілі в сфері якості?
	
	

	7
	Підтримання системи управління

	7.1.1
	Чи забезпечує організація наявність ресурсів, необхідних для результативного функціонування СУЯ та підвищення задоволеності замовників?
	
	

	7.1.2
	Чи визначила організація працівників, необхідних для результативного запровадження своєї системи управління якістю, а також для функціювання та контролювання своїх процесів, та забезпечити їх наявність?
	
	

	7.1.3
	Чи визначила організація, забезпечила та підтримує інфраструктуру, необхідну для функціювання своїх процесів і для досягнення відповідності продукції?
	
	

	7.1.4
	Чи визначила організація, забезпечила та підтримує середовище, необхідне для функціювання своїх процесів і для досягнення відповідності продукції?
	
	

	7.1.5.1 
	Чи зберігає організація відповідну задокументовану інформацію, яка доводіть, що ресурси для моніторингу та вимірювання відповідають їхній призначеності?
	
	

	7.1.5.2
	Чи зберігає організація задокументовану інформацію про базу, використовувану для калібрування чи перевіряння?
	
	

	7.1.6
	Чи визначила організація знання, необхідні для функціювання її процесів і досягнення відповідності продукції? Чи  ці знання  актуалізовані та доступні в необхідному обсязі?
	
	

	7.2


	Чи визначила організація необхідну компетентність особи (осіб), яка(-і) під її контролем виконує(-ють) роботу, що впливає на дієвість і результативність системи управління якістю та зберігає належну задокументовану інформацію як доказ компетентності?
	
	

	7.3
	Чи забезпечила організація, щоб особи, які виконують роботу під її контролем, були обізнаними з

a) політикою в сфері якості?

b) відповідними цілями у сфері якості?

c) своїм внеском у результативність системи управління якістю, зокрема з вигодами від поліпшення дієвості?

d) наслідками невиконання вимог системи управління якістю?
	
	

	7.4
	Чи визначила організація потребу щодо внутрішнього та зовнішнього інформування, доречні для системи управління якістю?
	
	

	7.5.1
	Чи наявна в організації задокументована інформація, яку вимагає  стандарт ДСТУ ISO 9001:2015?
	
	

	7.5.3
	Контроль задокументованої інформації

	7.5.3.1
	Чи контролює організація задокументовану інформацію, яку вимагає система управління якістю і стандарт ДСТУ ISO 9001:2015 для забезпечення:

a) її наявності та придатності до використання, де і коли вона потрібна?

b) її адекватної захищеності (наприклад, від втрати конфіденційності, неналежного використання чи втрати цілісності)?
	
	

	7.5.3.2
	Чи застосовно в організації:
a) розподіл, доступ, пошук і використання?

b) зберігання та уберігання, зокрема уберігання її розбірливості?

c) контроль змін (наприклад, контроль версії)?

d) збереження та видалення?
	
	

	
	Чи належним чином контролюється в організації документація зовнішнього походження?
	
	

	8
	Виробництво 

	8.1
	Чи планує,  запроваджує та контролює процеси організація, потрібні для задоволення вимог щодо продукції?
	
	

	
	Чи забезпечує організація впевненість у контрольованості процесів, переданих сторонньому виконавцю?
	
	

	8.2.1
	Чи підтримує організація інформаційний зв’язок із замовниками з метою:

a) надання інформації стосовно продукції?

b) опрацювання запитів, контрактів або замовлень, зокрема змін до них?

c) отримання інформації за зворотним зв’язком від замовників стосовно продукції та послуг, зокрема скарг замовників?

d) поводження із власністю замовників або її контролювання?

e) установлення конкретних вимог щодо дій у непередбачених ситуаціях, коли доречно?
	
	

	8.3
	Проектування та розробляння продукції та послуг

	8.3.1
	Чи розробила, запровадила та підтримує організація належний процес проектування та розробляння для забезпечення подальшого виготовлення продукції та послуг?
	
	

	8.3.2
	Чи планується в організації проектування та розроблення продукції? 
	
	

	8.3.3
	Чи визначаються та реєструються  вхідні дані, пов’язані з вимогами  до продукції?
	
	

	
	Чи зберігає організація задокументовану інформацію щодо вхідних даних проектування та розробляння?
	
	

	8.3.4
	Чи застосовує організація засоби контролю до процесу проектування та розробляння?
	
	

	
	Чи зберігається в організації задокументована інформація стосовно контролю до процесу проектування та розробляння?
	
	

	8.3.5
	Чи зберігається в організації задокументована інформація щодо вхідних даних проектування та розробляння?
	
	

	8.3.6
	Чи зберігається в організації задокументована інформація щодо:

a) змін у проекті та розробці?

b) результатів аналізування?

c) санкціювання змін?

d) дій, виконаних для запобігання несприятливим впливам?
	
	

	8.4
	Контроль надаваних іззовні процесів, продукції та послуг

	8.4.1
	Чи визначила організація засоби контролю, які застосовуватимуть до надаваних ззовні процесів, продукції та послуг?
	
	

	8.4.3
	Чи доводить організація до відома зовнішніх постачальників свої вимоги щодо процесів, продукції та послуг, які постачатимуть?
	
	

	8.5
	Виготовлення продукції та надання послуг

	8.5.1
	Чи є в організації задокументована інформація щодо запроваджених контрольованих умов при виготовлянні продукції та наданні послуг?
	
	

	8.5.2
	Чи регламентовано порядок забезпечення та  ідентифікації та простежуваності продукції? Чи реєструється ідентифікація продукції?
	
	

	8.5.3
	Чи дбайливо організація ставиться до власності замовників або зовнішніх постачальників доти, доки ця власність перебуває під контролем організації чи в її користуванні?
	
	

	8.5.4
	Чи забезпечується в організації збереження продукції на всіх етапах її проходження?
	
	

	8.5.5
	Чи виконує організація вимоги щодо діяльності після постачання продукції?
	
	

	8.5.6
	Чи проводить організація аналізування змін у виготовлянні продукції у ступінь, необхідний для забезпечення постійної відповідності вимогам?
	
	

	
	Чи зберігає організація задокументовану інформацію, що описує результати аналізування змін, особу (осіб), яка(-і) санкціює(-ють) зміну, а також будь-які необхідні дії за результатами аналізування?
	
	

	8.6
	Чи вживає організація запланованих заходів на відповідних стадіях для перевіряння виконання вимог щодо продукції та послуг?
	
	

	
	Чи зберігає організація задокументовану інформацію про випуск продукції, яка має охоплювати:

a) доказ відповідності критеріям приймання?

b) простежуваність до особи (осіб), що санкціює(-ють) випуск?
	
	

	8.7
	Контроль невідповідних виходів

	8.7.1
	Чи забезпечує організація ідентифікування та контролювання виходів, які не відповідають вимогам до них, щоб запобігти їх непередбаченому використанню чи постачанню?
	
	

	8.7.2
	Чи зберігає організація задокументовану інформацію, яка

a) описує невідповідність?

b) описує виконані дії?

c) описує будь-які одержані поступки?

d) ідентифікує уповноважену особу, що приймає рішення про дію щодо невідповідності?
	
	

	9
	Оцінювання дієвості

	9.1.1
	Чи визначила організація:

a) що потрібно піддавати моніторингу та вимірюванню?

b) методи моніторингу, вимірювання, аналізування та оцінювання, потрібні для забезпечення достовірних результатів?

c) коли треба провадити моніторинг і вимірювання?

d) коли треба аналізувати та оцінювати результати моніторингу та вимірювання?
	
	

	
	Чи зберігає організація відповідну задокументовану інформацію як доказ отриманих результатів?
	
	

	9.1.2
	Чи проводить організація моніторинг того, як замовники сприймають ступінь задоволення їхніх потреб і очікувань?
	
	

	9.1.3
	Чи використовує організація результати аналізування для оцінювання:

a) відповідності продукції та послуг?

b) ступеня задоволеності замовника?

c) дієвості та результативності системи управління якістю?

d) результативності планування?

e) результативності дій, виконаних щодо ризиків і можливостей?

f) дієвості зовнішніх постачальників?

g) потреби в поліпшенні системи управління якістю?
	
	

	9.2
	Внутрішній аудит

	9.2.1
	Чи проводить організація внутрішні аудити в заплановані проміжки часу для отримання інформації про те, чи система управління якістю

a) відповідає:

1) власним вимогам організації до її системи управління якістю?

2) вимогам цього стандарту?

b) результативно запроваджена та її підтримують?
	
	

	9.2.2
	a) Чи планує, розробляє, виконує та актуалізує програму(-и) аудиту організація, охоплюючи періодичність, методи, відповідальність, вимоги щодо планування і звітність?

 b) чи визначає критерії аудиту та сферу застосування кожного аудиту?

c) чи добирає аудиторів і проводить аудити так, щоб було забезпечено об’єктивність і неупередженість процесу аудиту?

d) чи забезпечує звітування про результати аудитів перед відповідним керівництвом?

e) виконує відповідні коригування та коригувальні дії без необґрунтованої затримки?

f) чи зберігає задокументовану інформацію як доказ виконання програми аудиту та результатів аудиту?
	
	

	9.3
	Аналізування системи управління

	9.3.1
	Чи проводить найвище керівництво із запланованою періодичністю аналізування запровадженої в організації системи управління якістю, щоб забезпечувати її постійну придатність, адекватність, результативність і узгодженість із стратегічним напрямом організації?
	
	

	
	Чи зберігає організація задокументовану інформацію як доказ результатів аналізувань системи управління?
	
	

	10
	Поліпшування 

	10.1
	Чи визначає організація можливості для поліпшування, охоплюючи:

a) поліпшування продукції та послуг з тим, щоб задовольняти вимоги, а також щоб враховувати майбутні потреби та очікування?

b) коригування, запобігання виникненню чи зменшення небажаних впливів?

c) поліпшування дієвості та результативності системи управління якістю?
	
	

	10.2
	Невідповідність і коригувальні дії

	10.2.1
	Чи реагує організація на невідповідності, зокрема пов’язані зі скаргами?
	
	

	
	Чи відповідають коригувальні дії, проведені в організації, наслідкам виявлених невідповідностей?
	
	

	10.2.2
	Чи зберігає організація задокументовану інформацію як доказ

a) характеру невідповідностей та будь-яких подальших виконаних дій?

b) результатів будь-якої коригувальної дії?
	
	

	10.3
	Постійне поліпшування

	
	Чи поліпшує організація придатність, адекватність і результативність системи управління якістю, розглядаючи результати аналізування та оцінювання, а також вихідні дані аналізування системи управління, щоб визначити, чи є потреби чи можливості, що потребують свого розгляду як складові постійного поліпшування?
	
	


	_______________________________
	
	
	
	

	(посада керівника та назва підприємства, організації)
	
	(підпис)
	
	(ініціали, прізвище)


М.П.
