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ВВЕДЕНИЕ
Система менеджмента пищевой безопасности – это, прежде всего, обеспечение безопасности продуктов питания, их высокого качества. Именно качество и безопасность пищевой продукции должны соответствовать всем требования и стандартам по ГОСТу. Обеспечение качества производства - это целый ряд вопросов, которые влияют на безопасность продуктов питания.

Цель учебного модуля «Системы качества на перерабатывающих предприятиях» – изучение систем управления качеством, факторов, влияющих на их функционирование и развитие, показателей оценки и контроля их деятельности.

Предметом учебного модуля является изучение параметров, определяющих потребительские свойства продукции, а также социально-экономические и организационно-технические характеристики процессов ее создания, потребления (эксплуатации) и утилизации, а также деятельность по совершенствованию таких свойств и процессов.

Задачи учебного модуля «Системы качества на перерабатывающих предприятиях»:
-определение основных понятий, характеризующих потребительские свойства продукции;

-рассмотрение критериев качества изделий и процессов;

-изучение систем управления качеством продукции (услуг);

-изучение видов и особенностей контроля качества продукции;

-анализ процессов стандартизации и сертификации продукции.
Учебный модуль «Системы качества на перерабатывающих предприятиях» охватывает широкий круг проблем и потому связан практически со всеми дисциплинами, которые изучаются бакалаврами направления 35.03.07 – Технология производства и переработки сельскохозяйственной продукции,   т. к. его цель – не только совершенствование потребительских характеристик продукции и услуг, но и улучшение качества социально-экономических и психологических сторон жизни людей, на что и ориентированы все предметы и науки.

Главная идея методологии обеспечения качества основана на том, что понятие «улучшение качества» должно употребляться применительно к любой сфере деятельности, поскольку качество продукции – следствие качественного выполнения всех видов работ.

Качество — не абстрактная категория, а осязаемый каждым человеком конкретный измеритель полезности, целесообразности и эффективности любого труда. 
Повышение качества обязательно приводит к снижению издержек (потерь) на всех этапах жизненного цикла продукции (маркетинг – разработка — производство — потребление – утилизация), а, следовательно, к снижению себестоимости, цены и повышению жизненного уровня людей.

Японский специалист К. Исикава подчеркивал, что безнравственно говорить о повышении цены при повышении качества продукции, так как повышение качества связано со стабилизацией производства, уменьшением дефектности, уменьшением издержек, а следовательно, с уменьшением себестоимости и цены. К. Исикава утверждал также, что о повышении цены можно вести речь только тогда, когда потребитель получает продукцию принципиально нового технического уровня. Но и в этом случае сразу необходимо планировать последующее снижение себестоимости за счет отладки, стабилизации и доводки производственного процесса и упорядочения деятельности в цепи «поставщик — изготовитель — потребитель». В этом залог экономического успеха фирмы, развития промышленности и состоятельности страны.

Как показывает зарубежная и отечественная практика, успех любой сферы деятельности существенно зависит от умных и энергичных руководителей, которые хотят и умеют видеть в лице каждого сотрудника заинтересованного и активного партнера. Такие руководители четко понимают три золотые истины: 

первая — невежество стоит денег и очень дорого обходится; 

вторая — качество приносит деньги (т. к. связано с резким снижением издержек) и создает устойчивую экономическую стабильность и авторитет; 

третья — главное достояние — это люди как внутри предприятия, так и за его пределами. 
Именно поэтому в стандартах ИСО делается акцент на ответственность руководителей, снижение издержек и кадровую политику.

Разработка и внедрение системы управления качеством — одна из самых важных сфер деятельности предприятий. Сегодня качество становится политической, экономической и нравственной категорией. 
Качество — это здоровье, деньги, уровень душевного комфорта и достоинство нации и государства.

Согласно ГОСТу качество продукции — сово​купность свойств продукции, обусловливающих ее пригодность удов​летворять определенные потребности в соответствии с назначением (ГОСТ 15467-79). 
Согласно международному стандарту ISO 8402.1994, качество определяется как совокупность характеристик объекта (деятельности или процесса, продукции, услуги и др.), относящихся к его способности.
Изготовитель обязательно должен иметь и осуществлять рациональную систему сбора, учета, анализа и хранения в течение определенного срока информационных данных о качестве продукции. 

Для обеспечения требуемого качества каждого вида продукции на предприятии должна функционировать отдельная система управления качеством продукции, которая направлена на непрерывное обучение в области управления качеством продукции и воспитание всех трудящихся в духе уважительного отношения к потребителям, заказчикам. 
Система управления качеством продукции должна быть всем понятна.

Для воспитания на общегосударственном и региональном уровне целесообразно подключить средства массовой информации, в том числе радио, телевидение, печать. Следует организовать издание массовых журналов по качеству продукции для различных категорий учащихся.

Необходимо создавать специализированные центры по обучению и повышению квалификации в области управления и повышения качества продукции, различные школы и курсы качества, преподавание в которых могут осуществлять также специалисты других стран. Ведь общеизвестно, что продукцию с высоким качеством могут создавать только высококвалифицированные специалисты. 

Для повышения роли стимулирования в сфере производства, изготовления продукции высокого и стабильного качества необходимо повысить значимость поощрительных мер за высокое качество продукции и труда, не исключая при этом жестких мер штрафного характера за выпуск продукции с отклонением от требований нормативно-технологической документации. 

Для привлечения в группы качества значительно более широкого круга трудящихся и повышения их активности и эффективности работы в число работ по обеспечению высокого качества, подлежащих стимулированию, необходимо включить и работу групп качества. 

Расширение и претворение в жизнь целого комплекса мероприятий, обеспечивающих реализацию человеческого фактора в производственных и социальных отношениях, включает использование профессионалов в области управления качеством продукции при проведении всех работ по совершенствованию системы управления качества продукции. 

Система управления качеством продукции может считаться эффективной тогда, когда выпускаемая продукция удовлетворяет требованиям потребителя и наличие эффективной системы управления качеством продукции признается потребителем. 

Приоритеты в системе управления качеством продукции должны быть расставлены так, чтобы на первом месте стояло качество продукции во имя потребителя. 
На каждом предприятии всем рабочим и служащим необходимо стремиться к тому, чтобы продукцию изготавливать «лучше и больше».

Руководство предприятия должно доходчиво на основе экономического обоснования довести до производственных подразделений, что на первом месте стоит задача обеспечения качества, а объемы производства – только на втором, и настоять на выполнении этого подхода. Этот подход не должен ограничиваться призывом и командой. 

Улучшение материально-технического снабжения должно осуществляться умением найти нужных поставщиков, повышением заинтересованности каждого поставщика и установлением с ними тесных контактов многопланового характера. 
Основные термины и определения, используемые в учебном модуле «Системы качества на перерабатывающих предприятиях» приведены в Приложении 1.
ГЛАВА 1
КАЧЕСТВО   ПРОДУКЦИИ 

1.1 Общие сведения о качестве продукции и его показателях
Проблема качества является важнейшим фактором повыше​ния уровня жизни, экономической, социальной и экологической безопасности. Качество — комплексное понятие, характеризую​щее эффективность всех сторон деятельности: разработка стра​тегии, организация производства, маркетинг и др. Важнейшей составляющей всей системы качества является качество продук​ции. В современной литературе и практике существуют различ​ные трактовки понятия качества. Понятие качества формировалось под воздействием историко-производственных обстоятельств. Каждое общественное производ​ство имело свои объективные требования к качеству продукции.

Качество продукции (работ, услуг) определяется такими поня​тиями, как «характеристика», «свойство» и «качество». 

Характерис​тика – это взаимосвязь зависимых и независимых переменных, выраженная в виде текста, таблицы, математической формулы, графика. Описывается характеристика, как правило, функционально. 
Свойство продукции представляет собой объективную особенность продук​ции, которая может проявляться при ее создании, эксплуатации или потреблении. 
Качество продукции формируется на всех этапах ее жизненного цикла. Свойство продукции выражается показате​лями качества, т.е. количественными характеристиками одного или нескольких свойств продукции, входящих в качество и рассматри​ваемых применительно к определенным условиям ее создания и эксплуатации или потребления.

В зависимости от роли, выполняемой при оценке, различают классификационные и оценочные показатели. 
Классификационные показатели характеризуют принадлежность продукции к определен​ной группе в системе классификации и определяют назначение, типоразмер, область применения и условия использования про​дукции. Вся промышленная и сельскохозяйственная продукция систематизирована, имеет кодовое обозначение и в виде различ​ных классификационных группировок включена в Общероссийский классификатор продукции (ОКП). Классификационные показатели используются на исходных этапах оценки качества продукции для формирования групп аналогов оцениваемой продукции. В оценке качества продукции эти показатели, как правило, не участвуют.

Оценочные показатели количественно характеризуют те свойства, которые образуют качество продукции как объекта производства и потребления или эксплуатации. Они используются для норми​рования требований к качеству, оценки технического уровня при разработке стандартов, проверки качества при контроле, испыта​ниях и сертификации.

Оценочные показатели разделяют на функ​циональные, ресурсосберегающие и природоохранные.

1. Функциональные показатели характеризуют свойства, определя​ющие функциональную пригодность продукции удовлетворять за​данные потребности. Они объединяют показатели функциональной пригодности, надежности, эргономичности и эстетичности:

1.1.показатели функциональной пригодности характеризуют техническую сущность продук​ции, свойства, определяющие способность продукции выполнять свои функции в заданных условиях использования по назначению (например, единичные показатели – грузоподъемность, вмести​мость и водонепроницаемость, комплексные – калорийность, про​изводительность);

         1.2. показатели надежности продукции характеризуют ее способность сохранять во времени (в установ​ленных пределах) значения всех заданных показателей качества при соблюдении заданных режимов и условий применения, тех​нического обслуживания, ремонта, хранения и транспортировки. Единичными показателями надежности являются показатели безотказности, ремонтопригодности, долговечности и сохраняемости, комплексными (обеспечивающими несколько свойств) – безотказность и восстанавливаемость:

– показатели безотказности характеризуют свойства технически сложных товаров (фотоаппаратов, киноаппаратов, телевизоров, стиральных машин и др.) сохранять работоспособность в течение некоторого времени (например, коэффициент технического исполь​зования);

– показатели ремонтопригодности характеризуют свойства про​дукции, заключающиеся в приспособленности к предупреждению и обнаружению причин повреждений и их устранению (например, средняя продолжительность ремонта и средняя трудоемкость тех​нического обслуживания);

– показатели долговечности характеризуют свойства продукции сохранять работоспособность до наступления предельного состо​яния, указывающего на невозможность дальнейшей эксплуатации или недопустимое снижение эффективности (например, средний срок службы и средний ресурс оборудования);

– показатели восстанавливаемости характеризуют приспособлен​ность изделий и материалов к восстановлению их свойств после хранения и транспортировки;

– показатели сохраняемости характеризуют свойства продукции (изделия) сохранять исправное и работоспособное состояние или свойство материалов сохранять пригодное к потреблению состояние во времени, после хранения и транспортировки (срок годности, гарантийный срок и т. д.);

 1.3. показатели эргономичности продукции. Данные показатели характеризуют удобства и комфорт продукции в производственных и бытовых процессах системы «человек — предмет — среда». В эту группу входят подгруппы гигиенических, антропометрических, физиологических, психофизиологических и психологических по​казателей:

– гигиенические показатели – показатели качества изделий и эле​ментов их конструкций, которые при эксплуатации влияют на организм человека и его работоспособность (уровень освещен​ности, вентилируемости, температуры, влажности, запыленности, шума, вибрации и др.);

– антропометрические показатели – показатели качества продук​ции и элементов ее конструкции, которые обеспечивают рацио​нальную и удобную рабочую позу, правильную осанку и т.д. путем учета размеров, формы и массы человеческого тела;

– физиологические и психофизиологические показатели качества влияют на объем и скорость рабочих движений человека, объем зрительной, слуховой, осязательной, вкусовой и обонятельной информации. К ним относятся показатели соответствия продук​ции зрительным, слуховым, осязательным, скоростным, энергети​ческим, психологическим возможностям человека.

– психологические показатели – показатели качества, участву​ющие в информационном обмене в системе «человек – изделие», влияют на легкость и быстроту формирования навыков человека, на объем и скорость его восприятия и переработки информации с помощью данного изделия. К ним относятся показатели соот​ветствия изделия закрепленным и вновь формируемым навыкам человека, его возможностям восприятия и переработки инфор​мации;

1.4. показатели эстетичности продукции. Эти показатели характе​ризуют эстетическое воздействие продукции на человека и пред​назначены для оценки ее эстетической ценности, степени соот​ветствия эстетическим запросам тех или иных групп потребителей в конкретных условиях потребления. Выделяют подгруппы пока​зателей художественной выразительности, рациональности формы, целостности композиций, совершенства производственного испол​нения и сохранности товарного вида:

– художественная выразительность определяет способность про​дукции отражать в форме эстетические представления и нормы. Художественная выразительность проявляется в художественнообразном выражении социально-значимой информации (знаковость); своеобразии признаков формы, выделяющих данную продукцию среди другой аналогичной (оригинальность); в признаках формы, характеризующих общность средств и приемов художественной выразительности (стилевое соответствие); в признаках внешнего вида, выделяющих общность господствующих эстетических вкусов и предпочтений (соответствие моде);

– рациональность формы определяет соответствие формы объек​тивным условиям эксплуатации продукции, а также выражение в ней функционально-конструкторской сущности продукции;

– целостность композиции определяет гармоническое единство частей и целого, органическую взаимосвязь элементов формы изделия, его согласованность с другими изделиями;

– совершенство производственного исполнения и сохранность то​варного вида продукции оказывают влияние на особенности эстети​ческого восприятия формы продукции. Совершенство производ​ственного исполнения достигается чистотой исполнения контуров, округлений и соединений отдельных элементов, тщательностью нанесения покрытий и отделки поверхностей, чет​костью исполнения фирменных знаков и указателей, сопроводи​тельной документации и информационных материалов, стира​ния и изменения декоративных покрытий;

Каждая из рассмотренных подгрупп показателей эстетичности может быть охарактеризована одним комплексным показателем качества (эстетичности), который охватывает единичные показа​тели свойств, присущих каждой из этих подгрупп. Такие показате​ли обычно выражаются в баллах, с помощью которых эксперты оценивают отдельные свойства или совокупности свойств, без разделения общего впечатления на составляющие;

2. Ресурсосберегающие показатели характеризуют свойства про​дукции, которые определяют уровень затрачиваемых ресурсов при ее создании и применении. Группа ресурсосберегающих показате​лей включает подгруппы показателей технологичности и ресурсо​потребления:

2.1. показатели технологичности характеризуют особенности состава и структуры продукции, влия​ющие на уровень затрат сырья, материалов, топлива, энергии, труда и времени для производства (добычи) продукции и (или) ее потребления (эксплуатации);

2.2. показатели ресурсопотребле​ния продукции характеризуют затраты материалов, топлива, энергии, труда и времени при непосредственном использовании продукции по назначению (например, расход топлива и др.);

3. Природоохранные показатели качества продукции характеризуют ее свойства, связанные с воздействием на человека и окружающую среду. Они объединяются в две группы показателей – безопас​ности и экологичности.

3.1. показатели безопасности характе​ризуют особенности продукции, обеспечивающие безопасность человека при потреблении или эксплуатации, транспортировке, хранении и утилизации продукции;

3.2. показатели экологичности характе​ризуют свойства продукции, связанные с вредными воздействиями на окружающую среду при производстве, монтаже, потреблении или эксплуатации, а также при ее хранении и утилизации.

Управление качеством продукции должно осуществляться си​стемно, т.е. на предприятии должна функционировать система уп​равления качеством продукции, представляющая собой организаци​онную структуру, распределяющую ответственность, процедуры и ресурсы, необходимые для управления качеством. 
Политика в области качества – это основные направления и цели организации в области качества, официально сформулиро​ванные высшим руководством. Она формируется таким образом, чтобы охватить деятельность каждого работника и ориентировать коллектив предприятия на достижение поставленных целей.

Система качества – это совокупность организационной структуры, методик, процессов и ресурсов, не​обходимых для осуществления общего руководства качеством. 
Модель обеспечения качества – это стандартизированный или избранный набор требований системы качества, объединенных с целью удовлетворения потребностей обеспечения качества в дан​ной ситуации.

Руководство по качеству — документ, отражающий политику в области качества и описывающий систему качества организации. Оно может охватывать всю деятельность организации или только ее часть.
1.2 Жизненный цикл продукции
Жизненный цикл продукции – это постоянные изменения, новшества, коррективы, соответствующие изменениям жизненного цикла продукции. 

Жизненный цикл продукции включает в себя 11 этапов: 

1. маркетинг, поиск и изучение рынка; 
2. проектирование и разработку технических требований, разработку продукции; 
3. материально-техническое снабжение; 
4. подготовку и разработку производственных процессов; 
5. производство; 
6. контроль, проведение испытаний и обследований; 
7. упаковку и хранение; 
8. реализацию и распределение продукции; 
9. монтаж и эксплуатацию; 
10. техническую помощь и обслуживание; 
11. утилизацию после испытания.

Формирование и поддержание качества продукции состоит в следующем: 

а) формирование исходных требований к продукции; 

б) техническое задание: оно состоит из наименования и области применения продукции; 

в) общее содержание разделов определяют заказчик и разработчик. 

Исходные требования формирует заказчик, которые дают возможность для создания продукции необходимого уровня, сокращаются сроки и затраты на готовность продукции. Требования основываются на потребности рынка. 

Разработчик осуществляет разработку на основе исходных требований заказчика с учетом результатов выполненных научно-исследовательских и экспериментальных работ, изучение патентной документации, требований внешнего и внутреннего рынков. 

Заказчик совместно с разработчиком в техническом задании определяют порядок сдачи и приемки результатов разработки: 

· виды изготовленных образцов; категории испытаний; 

· рассмотрение результатов на приемочной комиссии; 

· документы, представляемые на приемку.

После утверждения акта приемочной комиссии действие технического задания заканчивается. 

Задачи при сдаче результатов разработки: 

· обеспечение стабильного качества продукции; 

· анализ данных о результатах эксплуатации; выявление направлений совершенствования изделий; 

· выполнение работ по подготовке и организации сервисного обслуживания.

Существует оценка уровня качества продукции – это операция, включающая в себя: 

· выбор номенклатуры показателей качества; 

· определение значений этих показателей; 

· сопоставление их с базовыми.

Промышленная продукция разделена на два класса. 

Первый класс составляют три группы: 

1. сырье и топливно-природные ископаемые, прошедшие стадию добычи, жидкое, твердое и газообразное топливо и др.; 
2. материалы и продукты (лесоматериалы, искусственное топливо, масла и смазки, химические продукты и др.); 
3. расходные изделия (жидкое топливо в бочках, баллоны с газами, кабели в катушках и т. п.).

Второй класс (продукция, расходующая свой ресурс) составляют две группы: 

1. неремонтируемые изделия (электровакуумные и полупроводниковые приборы, резисторы, конденсаторы, подшипники, шестерни и т. п.); 
2. ремонтируемые изделия (технологическое оборудование, автоматические линии, измерительные приборы, транспортные средства и т. п.).

1.3 Контроль качества
 
Качество – общее количество свойств товара или услуги, которые удовлетворяют требованиям покупателей или клиентов. Сырье, из которого изготовлен продукт, дизайн и инженерные разработки продукта, функционирование продукта, надежность и долговременное использование являются важными характеристиками пакета качества, которое в конечном итоге влияет на решение потребителя приобрести продукт, а затем и повторить свою покупку. 
Качество продукта является важным источником дифференциации продукта, позволяет предприятию установить приверженность торговой марке и конкурентное преимущество перед соперниками. 

Контроль качества – систематическая проверка изделий, образца изделия в линии либо на различных этапах производства. 

Цель проверки заключается в том, чтобы убедиться в поддержании всех требуемых стандартов и в не превышении допустимых значений. В массовом производстве большое значение имеет статистический анализ параметров произвольно отобранного образца конечного продукта. Чем активнее осуществляется контроль образца, тем выше репутация изготовителя как производителя высококачественной продукции. Графики контроля качества широко применяются в массовом производстве. По горизонтальной оси графика нанесены единицы времени, а по вертикальной – значения таких переменных, как процент дефектных изделий. 

Любое продолжительное увеличение переменной должно быть немедленно проанализировано и устранено. 

К стандартам относят: 
1) образец, эталон, модель, принимаемые за исходные для сопоставления с ними однородных объектов; 
2) нормативно-технический документ, определяющий требования к объектам стандартизации: к продукции, правилам, обеспечивающим ее разработку, производство и применение и др. 

За рубежом наряду с обязательными (узаконенными) действуют необязательные стандарты. Отечественному стандарту предприятия (действительному только для него) соответствует внутрифирменный стандарт, разработанный с учетом спроса, конкуренции на национальных и внешних рынках и т. п. 

Контроль качества включает в себя несколько видов деятельности: 

а) интерпретацию спецификации продукта; 

б) инспектирование продуктов на каждой стадии производства, включая выборочную проверку, когда экземпляры продукции отбираются, а затем на специальном оборудовании проверяется действие комплектующих деталей и отбраковываются те, которые оказались с дефектом. В результате подобной проверки производственные операции могут быть быстро изменены, например путем переналадки оборудования. Это позволит предотвратить дальнейшее производство бракованной продукции и, таким образом, сэкономить на исправлении дефектов либо на дальнейшей переделке готовой продукции, которая в конце концов будет все равно отбракована; 

в) кооперацию с отделами маркетинга, производства, научных исследований и опытно-конструкторских разработок и внесение изменений в производство и улучшение качества продукции; 

г) проведение периодических аудитов качества для пересмотра эффективности процедур по контролю за качеством. 
Виды контроля подразделяются следующим образом:: 

1. в зависимости от места проведения: стационарный, летучий; 

2. визуальный, геометрический, лабораторный (испытания); 

3. в зависимости от количественного охвата: сплошной, выборочный; 

4. в зависимости от момента проведения: выходной, входной, промежуточный.

Технический контроль (ТК) – это проверка соответствия продукции или процесса, от которого зависит качество продукции, установленным техническим требованиям. В машиностроении он представляет собой совокупность контрольных операций на всех стадиях производства. 

Основной задачей технологического контроля является своевременное получение полной и достоверной информации о качестве продукции и состоянии технологического процесса с целью предупреждения неполадок и отклонений, которые могут привести к нарушениям требований ГОСТов. Технический контроль призван обеспечивать стабильность производственного процесса, т. е. устойчивую повторяемость каждой операции в предусмотренных технологических режимах, нормах и условиях. 

Объекты ТК: поступающие материалы, готовая продукция, средства производства, технологические процессы и режимы, общая культура производства. 

Функции ТК: контроль за качеством и комплектностью выпускаемых изделий, учет и анализ возвратов готовой продукции, дефектов, брака, рекламаций, предупреждение брака и дефектов в производстве. 

Исполнители контрольных операций: представители главного металлурга, технолога, энергетика, механика, а также ОТК и производственный материал. 

Функции ОТК: обеспечивает развитие и совершенствование системы технического контроля; осуществляет окончательную техническую проверку и испытание готовой продукции; оформляет и предъявляет ее к сдаче заказчику; выполняет инспекторский надзор и выборочные проверки готовой продукции и производственного процесса; осуществляет контроль за сохранением единства мер и состоянием измерительных средств; организует оперативно-технический учет и анализирует брак, дефекты и возвраты готовой продукции. 

ОТК не зависим от служб предприятия в вопросах определения качества готовой продукции и подчинен директору предприятия. Он самостоятельно проводит окончательную приемку готовой продукции, приемно-сдаточные испытания, контролирует законченную продукцию цехов. 
1.4  Показатели качества и конкурентность продукции
В различных отраслях промышленности для характеристики качества используются различные показатели. 
Например, в пищевой промышленности: 

- физико-химические показатели - характеризуют состав пищевых продуктов; 

- органолептические показатели - это внешний вид, цвет, вкус, запах; 

- эстетические показатели - характеризуют художественное оформление пищевой продукции (упаковки); 

- технологические показатели - удельный вес сырья на выработку единицы продукции; коэффициент использования исходного сырья, материалов, энергетических ресурсов и т.д.; 

- патентно-правовые показатели характеризуют степень обновления технических решений, использованных при производстве продукции, их патентную защиту, а также возможность беспрепятственной реализации продукции в стране и за рубежом. К ним относятся показатели патентной чистоты, патентной защиты, территориального распространения; 

- показатели сохраняемости - определяют способность различных видов пищевой продукции сохранять потребительские свойства в течение сроков, предусмотренных соответствующей нормативно-технической документацией; 

- показатели безопасности характеризуют особенности продукции, обуславливающие ее безопасность для здоровья человека при ее использовании, хранении или транспортировке. 

Для определения качества выпускаемой на предприятии продукции применяют систему общих показателей, в которую входят: 

- доля принципиально новых (прогрессивных) изделий в общем их объеме; 

- коэффициент обновления ассортимента продукции; 

- доля изготовленной продукции, на которую получены сертификаты; 

- доля производственного брака; 

- относительный объем сезонных товаров, реализованных по сниженным ценам и др. 

Конкурентоспособность характеризуется способностью (возможностью) сбыта товара на рынке. Ее можно определить, только сравнивая товары конкурентов между собой (т. е. понятие четко привязано к рынку). 
Параметры конкурентоспособности продукции (рис. 1.1) подразделяются на следующие: 
-нормативные (соответствие товара стандартам, техническим условиями, законодательству), 
-технические (технологические свойства товара, определяющие область его применения, надежность, долговечность, мощность и т.д.), 
-экономические (уровень расходов покупателя на приобретение, потребление и утилизацию товара, т.е. цена потребления);

-организационные (система скидок, комплектность поставок, сроки и условия поставок и пр.).
Конкурентоспособность определяется совокупностью показателей, в которую входят: 

1. показатели качества (технические показатели); 

2. организационные показатели (факторы). В них входят система скидок при продаже (оптом, единичная продажа), условия поставки, срок гарантийного обслуживания, организационная помощь в эксплуатации; 

3. экономические показатели (показатели, формирующие цену потребления).

Цена потребления складывается из расходов на покупку, т. е. цены товара и расходов, связанных с потреблением (эксплуатацией). 

Качество продукции – совокупность свойств и характеристик продукции или услуги, обусловливающих ее пригодность удовлетворять определенные предполагаемые потребности. Таким образом, любая продукция обладает вполне определенными свойствами, которые проявляются в процессе ее создания и эксплуатации (потребления). 

Классификация свойств продукции по характеру удовлетворяемых потребностей: 

1. показатели назначения характеризуют основные функции, для выполнения которых предназначены изделия, и обусловливают область их применения. Показатели этой группы являются специфичными для каждого вида продукции; 

2. показатели надежности характеризуют способность изделия выполнять требуемые функции в заданных условиях в течение заданного периода времени. Характеризуются, в свою очередь, следующими показателями: безотказностью, долговечностью, ремонтопригодностью, сохраняемостью; 
3. показатели экологические отражают уровень вредных воздействий на окружающую среду, возникающих при эксплуатации или потреблении продукции. Показатели имеют количественное значение, которое фиксируется в технических условиях (ТУ). ТУ – нормативный технический документ, устанавливающий требования к конкретной продукции. При разработке продукции и создании комплекса технической документации ТУ являются неотъемлемой частью этого комплекса; 

4. показатели транспортабельности характеризуют изделие с точки зрения транспортировки; 
5. показатели эргономичности характеризуют систему «человек – изделие» и учитывают комплекс гигиенических, антропометрических (система измерения человеческого тела), физиологических и психологических свойств человека, проявляющихся в производственных и бытовых процессах; 

6. показатели технологичности – способность к изготовлению, удобство в эксплуатации. Характеризуются трудоемкостью, материалоемкостью; 

7. показатели стандартизации и унификации отражают насыщенность изделия стандартными, унифицированными и оригинальными составными частями, а также уровнем унификации с другими изделиями; 
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Рисунок 1.1 – Параметры  конкурентоспособности продукции
8. показатели стандартизации и унификации отражают насыщенность изделия стандартными, унифицированными и оригинальными составными частями, а также уровнем унификации с другими изделиями; 

9. показатели эстетические. Отражают рациональность формы, целостность композиции, совершенность производственного исполнения изделия; 

10. показатели безопасности характеризуют техническую безопасность изделия.
Патент на правовые показатели характеризует патентную и правовую чистоту продукции.
Конкурентоспособность продукции зависит от многих причин, в том числе от приоритета основных идей и конструктивных решений, заложенных в схему изделия. Если новые положения не получили правовой защиты, то они могут быть использованы как по прямому назначению, так и в других отраслях без разрешения заявителя и истинного автора. Оборудование и технологии, созданные по идеям одних разработчиков, могут быть запатентованы другими лицами, стать объектом торговли и приносить прибыль, на которую не смогут претендовать заявитель и автор идеи или конструкции, не оформившие своевременно документа на право собственности на свой интеллектуальный труд. 

К объектам промышленной собственности относятся: 

· открытия; 

· рационализаторские предложения; 

· промышленные образцы; изобретения; 

· товарные знаки.

К открытиям причисляют установление новых объективно существующих закономерностей, явлений и свойств в области естественных и технических наук. Это наиболее высокий уровень интеллектуальной собственности. Открытия дают мощный толчок расширению познаний материального мира, способствующему повышению уровня благосостояния народов всего мира. Открытия способствуют развитию науки, техники, служат базой для создания патентов, промышленных образцов, рационализаторских предложений. После государственной регистрации открытия становятся объектом интеллектуальной собственности. 

Открытие должно содержать: 

· констатацию научных фактов; признаки мировой новизны; 

· значимость нового научного положения; 

· обоснование достоверности; 

· полезность.

Последовательность работы над открытием включает: 

· установление реального существования объекта открытия; 

· подтверждение приоритета открытия; 

· при необходимости научное обоснование объекта открытия, например закономерностей, связей с другими явлениями.

Приоритет открытия подтверждается датой и фактом сдачи отчета по научной работе, публикацией в печати либо заявлением о существенных признаках открытия, например на выставках, конференциях, по радио, телевидению. Если такие данные отсутствуют, то датой приоритета признается время поступления заявки. 

Новизна открытия признается, если не установлены сведения о содержании заявки, высказанные или опубликованные другими авторами. 

Для регистрации открытия необходимо доказать, что оно относится к фундаментальным основам научного познания, обобщает множество значимых фактов, является скачком в научном познании в мировом масштабе. 

Оценка уровня фундаментальности и соответствие требованиям к открытию производятся квалифицированными экспертами, уполномоченными государством. 

Достоверность открытия должна быть обоснована теоретически или экспериментально, причем экспериментальные доказательства более весомы для экспертов в процессе рассмотрения заявки. 

Каждое открытие должно быть полезным. Оно должно иметь возможность использования в науке или технике. Поэтому автор заявки обязан изложить рекомендации о путях применения открытия. 

Под изобретениями понимается новое, в основном техническое решение, имеющее существенные отличия от известных и дающее положительный результат. Оно может относиться к любой отрасли народного хозяйства, обороны, социально-культурного строительства. 
1.5  Методы определения значений показателей качества продукции 
Методы определения значений показателей качества продукции подразделяются по способам и источникам получения информации. В зависимости от способа получения информации различают регистрационный, органолептический, измерительный и расчетный методы. 

Регистрационный метод основан на использовании информации, получаемой путем подсчета числа определенных событий, предметов или затрат, например отказов изделия при испытаниях, числа частей сложного изделия. Этим методом определяются показатели унификации, патентно-правовые показатели и др. 

Органолептический метод основан на использовании информации, получаемой в результате анализа восприятия органов чувств: зрения, слуха, обоняния, осязания и вкуса. При этом органы чувств человека служат приемниками для получения соответствующих ощущений, а значения показателей находятся путем анализа полученных ощущений на основе имеющегося опыта и выражаются в баллах. 

Измерительный метод основан на информации, получаемой с использованием технических измерительных средств. Результаты непосредственных измерений при необходимости приводятся путем соответствующих пересчетов к нормальным или стандартным условиям, например к нормальной температуре, к нормальному атмосферному давлению и т. п. С помощью измерительного метода определяются значения: масса изделия, сила тока, число оборотов двигателя, скорость автомобиля и др. 

Расчетный метод основан на использовании информации, получаемой с помощью теоретических или эмпирических зависимостей. Этим методом пользуются при проектировании продукции, когда последняя еще не может быть объектом экспериментальных исследований. Расчетный метод служит для определения значений массы изделия, показателей производительности, мощности, прочности и др. 

В зависимости от источника информации методы определений значений показателей качества продукции подразделяют на: 

1. традиционный. Определение значений показателей качества продукции традиционным методом осуществляется должностными лицами специализированных экспериментальных и расчетных подразделений предприятий, учреждений или организаций; 
2. экспертный. К экспериментальным подразделениям относятся лаборатории, полигоны, испытательные станции, стенды и т. п. Определение значений показателей качества продукта экспертным методом осуществляется группой специалистов-экспертов, например товароведов, дизайнеров, дегустаторов и т. п. С помощью экспертного метода определяются значения таких показателей качества, которые не могут быть определены более объективными методами. Этот метод используется при определении значений некоторых эргономических и эстетических показателей; 
3. социологический. Определение значений показателей качества продукции социологическим методом осуществляется фактическими или потенциальными потребителями продукции. Сбор мнений потребителей производится путем устных опросов или с помощью распространения специальных анкет-вопросников, а также путем организации конференций, выставок и т. п.
При необходимости используются совместно несколько методов определения значений показателей качества продукции. 

1.6  Анализ товара
Анализ товара – основополагающий элемент в понимании положения предприятия. Его цель – изучение типов продукции, ее качества, характеристик сопровождающих ее услуг и степени отличия от аналогичных продуктов (и услуг) конкурентов, новизны продукции, цены. 

Анализ типов продукции. Отличают производство товаров широкого потребления от производства продукции для промышленности. Среди товаров широкого потребления выделяют прежде всего продукцию каждодневного спроса, «обдуманные» покупки и специфические. Промышленные классифицируются по исходным материалам и их составляющим элементам. 

Изучение характеристик продукции. В основном производители определяют стандартную продукцию, которая может быть укомплектована по выбору клиента тем или иным числом элементов. 

Изучение услуг, сопутствующих продукции. Все чаще можно отметить, что конкуренция осуществляется на уровне услуг, сопутствующих проданной продукции. Эти службы могут предлагать доставку-установку материалов, подбор рабочей группы по заказу и т. п.; ремонт и поддержку в рабочем состоянии; техническое обслуживание; доступ к лабораториям, клубам пользователей, обучение персонала; гарантии; информацию (каталоги или информационное подсоединение); удобство условий оплаты; удобство условий складирования. Все эти услуги могут помочь в понимании такого понятия, как «тотальное качество», и выявить стратегию дифференциации. 

Изучение новизны товара. Поскольку обновление продукции осуществляется все быстрее, этим и объясняется, по мнению некоторых исследователей, невозможность использования такого понятия, как кривая жизни продукции. Однако очень полезно уточнить понятие «новизны продукции». 

Изучение цен товара. Даже если цены представляются наименее значительным элементом в дифференциации товара по отношению к товарам конкурентов, то они остаются тем не менее основным элементом, так как никакая дифференциация не может выдержать сравнения даже с незначительным снижением уровня цен. Анализ цен товара на немонополизированном рынке, очевидно, может осуществляться только в сравнении с ценами конкурентов, т. е. товара с теми же или подобными характеристиками качества. Это сравнение будет тем более трудно осуществлять из-за политики «демаркирования» (снижения цены при снятии ярлыка), которую могут проводить некоторые производители. Если продукция конкурентов неидентична, то необходимо сравнить цены на товары с учетом полезности, которую эти товары представляют для «конечных» потребителей. Например, если анализировать волнистый упаковочный картон, то необходимо учитывать совокупность требований, таких как прочность, разрываемость, сопротивление влаге, цвет бумаги, готовность и приспособленность для печати, характеристики для машинной обработки. 

Впечатление, производимое ценами на покупателей, также необходимо принимать в расчет (психологические цены). 

Все перечисленные позиции порой учесть трудно, поэтому разработчики должны учитывать наиболее значимые из них. 
Все вышеперечисленные составляющие анализа товара могут служить для соотнесения с конкурирующими товарами и помочь в определении стратегии предприятия. 

1.7  Приемка товаров по качеству
Приемка продукции по качеству производится на складе получателя в соответствии с ГОСТами, техническими условиями, договором в следующие сроки: 

1. при поставке в пределах одного города не позднее 10 дней после получения продукции на складе получателя при доставке продукции поставщиком или со дня получения продукции на складе изготовителя (поставщика); 

2. при иногородней поставке не позднее 20 дней после прибытия продукции на станцию (пристань) в порт назначения, а в районах Крайнего Севера, в отделенных районах, других районах досрочного завоза не позднее 30 дней со дня поступления продукции на склад получателя.

При поставках в пределах одного города вызов представителя изготовителя (поставщика) и его явка для участия в составлении акта являются обязательными. 

При иногородних поставках вызов представителя изготовителя и его явка являются обязательными, если это обусловлено в особых условиях поставки или в договоре. 

Изготовитель может уполномочить на участие в проверке качества продукции и составлении акта другую организацию, находящуюся в месте получения продукции. 

При обнаружении недостатков в качестве продукции во всех случаях, когда это возможно по роду и свойству продукции, должны отбираться образцы (проба). 

При отборе проб составляется акт, подписываемый всеми участвовавшими в отборе лицами. В акте должны быть указаны: 

· место и дата отбора; 

· из каких тарных единиц отобраны образцы, в каком количестве (весе); 

· сколько отобрано проб, опломбированы или опечатаны пробы, чьей печатью и другие данные. Если необходимо, то отбираются дополнительные пробы для сдачи на анализ.

В вызове, направленном изготовителю, должны быть указаны: 

· наименование продукции, дата и номер счета-фактуры или номер другого документа, если к моменту вызова счет не получен; 

· основные недостатки, обнаруженные в продукции; 

· время, на которое назначена проверка качества продукции.

Представитель в пределах одного города должен явиться не позже следующего дня, а иногородний – в течение 3 суток. 

Если представитель не явился, проверка качества продукции производится с участием представителя местного органа отраслевой инспекцией по качеству. 

Если анализ проб уже произведен, то к акту приобщается заключение анализа. 

Акт о скрытых недостатках, обнаруженных в продукции с гарантийным сроком службы, должен быть составлен в течение 5 дней по обнаружении недостачи, но в пределах гарантийного срока. 

Акт о скрытых недостатках, если гарантийный срок не установлен, должен быть составлен в течение 5 дней по обнаружении недостатков, но не позднее 4 месяцев со дня поступления продукции на склад. 

Скрытыми недостатками признаются такие недостатки, которые не могли быть обнаружены при обычной для данного вида продукции проверке, предусмотренной инструкцией, если иное не предусмотрено основными и особыми условиями поставки, другими обязанностями, правилами и договором. 

Акт утверждается руководителем, подписывается лицами, участвующими в приемке, утверждается руководителем не позднее следующего дня. 

Претензия о несоответствии качества, вытекающая из поставки продукции, предъявляется покупателем изготовителю в установленный срок. 
1.8  Классификация затрат на качество
Классификация затрат на качество – одна из главных задач, от правильного решения которой зависит определение их состава и требований к организации, учета, анализа и оценки. 

Классификационная группа затрат: 

1. по целевому назначению: на улучшение качества; на обеспечение качества; на управление качеством; 

2. по виду затрат: производительные; непроизводительные; 

3. по методу определения: прямые; косвенные. Прямые затраты могут быть непосредственно рассчитаны и учтены по конкретному виду продукции или деятельности. Косвенные затраты – по тому или иному принятому признаку. При организации учета затрат необходимо стремиться к тому, чтобы большинство затрат можно было определить прямым счетом; 

4. по возможности учета: поддающиеся прямому учету; не поддающиеся прямому учету; которые экономически нецелесообразно учитывать; 

5. по стадиям жизненного цикла продукции: на качество при разработке продукции; на качество при изготовлении продукции; на качество при использовании продукции; 

6. по отношению к производственному процессу: на качество в основном производстве; на качество во вспомогательном производстве; на качество при обслуживании производства; 

7. по виду учета: оперативный; аналитический; бухгалтерский; целевой; 

8. по экономическому характеру затрат: текущие; единовременные; 

9. по возможности оценки: планируемые; фактические; 

10. по характеру структурирования: по предприятию; по производству; по видам продукции; 

11. по объектам формирования и учета: продукция; процессы; услуги; 

12. по экономическому характеру затраты могут быть отнесены к текущим и к единовременным.

К текущим относятся все затраты на качество, воспроизводимые при изготовлении продукции (например, затраты на контроль, на техническое обслуживание и ремонт оборудования и др.). 
К единовременным следует относить затраты на разработку продукции и технологии ее изготовления. Как и амортизация, эти затраты должны переносить свою стоимость на готовую продукцию по частям. Единовременными являются и затраты на приобретение патентов и оформление товарных знаков, которые включаются в состав нематериальных активов, а также затраты на проведение маркетинговых исследований. 

Классификация по виду затрат на производительные и непроизводительные позволяет выявить их результативность. 

К производительным могут быть отнесены все затраты, при помощи которых достигается обеспечение и улучшения управления качеством на предприятии. 

Непроизводительные – это затраты, которые являются ненужными или излишними; они выявляются при анализе и оценке затрат. Такие затраты не следует отождествлять с потерями от ненадлежащего уровня качества продукции или низкого качества ее изготовления. Например, при высоком уровне организации производства и действенном самоконтроле затраты на проведение контроля технологической дисциплины могут оказаться ненужными. В то же время затраты на исправление не соответствующей установленным требованиям или дефектной продукции являются потерями. 

1.9  Структурирование функции качества
Каждое изделие должно отражать основные функциональные и стимулирующие характеристики качества. При этом речь идет о том качестве, которое определяется потребителем. Производителям необходимо исходить из того, что покупатель вряд ли будет говорить о многих показателях качества. Его интересует не больше двух-трех. Поэтому возникает проблема инженерного воплощения качества в изделие. 

Для решения этой проблемы применяется метод структурирования функции качества (СФК). 

СФК разработан в Японии в конце 1960-х гг. и используется предприятиями в настоящее время. Одной из первых его применила МИЦУБИСИ на строительной верфи в Кобэ. Впоследствии этот метод получил широкое распространение в корпорации Генри Форда. 

Структурирование функции качества корпорация Форда определяет следующим образом: «Средство планирования для перевода характеристик качества, которые требует покупатель (т. е. его желания, потребности, нужды, ожидания) в подходящие черты изделия». 

Модель структурирования функции качества разработана доктором Ф. Яукухара. Процесс структурирования функции качества состоит из четырех основных фаз: 

1. планирование разработки изделия; 

2. структурирование проекта; 

3. планирование технологического процесса; 

4. планирование производственного процесса.

Фаза 1. Планирование разработки изделия. 

Требования покупателя устанавливаются, осмысливаются и переводятся на язык инженерного проектирования в термины, которые называются косвенными показателями качества. Наиболее важные их них используются для следующей фазы. 

Фаза 2. Структурирование проекта. 

Рассматриваются различные концепции разработки изделия, которое удовлетворяло бы требованиям структурирования, и отбираются лучшие. Затем проект детализируется, при этом особое внимание уделяется существенным характеристикам изделия, которые вычислены по требованиям покупателей, структурированным в фазе 1. Детали разработки изделия затем структурируются в фазе 3. 

Фаза 3. Планирование технологического процесса. 

Рассматривается технологический процесс разработки изделия. После отбора наиболее подходящих концепций процесса, способного производить изделия с учетом тех характеристик, которые уже структурированы, процесс детализируется в терминах существенных операций и параметров. Эти характеристики затем структурируются в следующей фазе. 

Фаза 4. Планирование производственного процесса. 

На этой заключительной фазе рассматриваются методы управления процессом. Эти методы должны обеспечить производство изделий в соответствии с их важнейшими характеристиками, определенными в фазе 2 и, следовательно, удовлетворяющими основным требованиям покупателя. 

Следовательно, в течение всего четырехфазового процесса структурирования функции качества для проекта изделия, разработки процесса и его инженерного обеспечения создается изделие, удовлетворяющее основным требованиям покупателя (клиента). 

Структурирование функции качества требует теоретических знаний и опыта из различных областей и может осуществляться коллективом специалистов разных специальностей, профессий. 
1.10  Формирование государственной политики в области качества

В настоящее время происходит переориентация системы государственного регулирования, направленная на расширение ее возможностей. 
Производство высококачественной, конкурентоспособной продукции во многом определяется той политикой, которую проводит государство в области поддержки производителя, в его стремлении изготавливать продукцию высокого качества. 
Каждое государство вырабатывает собственный подход и реализует его в области качества. 

Основные положения доктрины государственной политики в области качества в России: 
-устойчивое развитие России – новое качество социально-экономических механизмов развития; 
-тотальная квалитативизация социума, экономики, экологии, управления, образования; 
-качество декларируется как главная цель государства и проводимых реформ; 
-политика качества России должна исходить из тенденции роста наукоемкости качества; 
-политика качества должна охватывать информационную среду и духовную сферу российского общества; 
-политика качества должна охватывать управление. Качество управления – доминирующая цель государственной политики качества;

-государственная политика должна востребовать отечественный научный потенциал, который достаточен для формирования такой политики. 

В результате многочисленных дискуссий появился проект концепции национальной политики в России в области качества продукции и услуг. 

Эта концепция представляет собой систему официальных взглядов на: роль качества продукции и услуг в реализации национальных интересов в России; цели национальной политики России в области качества продукции и услуг; основные направления национальной политики в области качества продукции и услуг. 

Исходя из роли качества продукции и услуг в реализации национальных интересов России, цель национальной политики в концепции определена как: 

· достижение конкурентоспособности продукции и услуг на внутреннем и внешнем рынках и обеспечение на этой основе устойчивого развития отечественной экономики и интеграции ее в мировую экономику; выпуск высокоэффективных и надежных средств производства для развития промышленности, сельского хозяйства, сферы услуг; 

· удовлетворение постоянно растущего спроса населения на качественные и безопасные продукцию и услуги, увеличение трудовой занятости, повышение платежеспособного спроса и в конечном счете – повышение качества жизни; 

· обеспечение необходимого уровня качества военной техники и вооружений для повышения обороноспособности страны, защиты ее независимости; 

· упрочение позиции России как экономически развитой и сильной военной державы и укрепление ее положения в мировом сообществе; 

· обеспечение развития современных информационных технологий и индустрии информации; 

· решение задач сохранения окружающей среды и обеспечения экологической безопасности страны.

Национальная политика в области качества в международной сфере должна быть нацелена на: 

· закрепление лидирующего положения России в развитии научно-производственного потенциала стран СНГ; 

· восстановление и развитие научно-производственной кооперации предприятий этих стран; 

· ускорение темпов экономического развития России и других стран СНГ; 

· расширение присутствия России на привлекательных для нее мировых рынках и усиление ее конкурентного статуса на них; 

· расширение научно-производственной кооперации отечественных предприятий с ведущими зарубежными фирмами в интересах осуществления крупных международных проектов в целях завоевания Россией лидирующего положения в ряде секторов мирового рынка.
1.11  Государственное регулирование ответственности за качество продукции
На качество продукции оказывают влияние многие факторы (рис. 1.2).








Рисунок 1.2 – Факторы, влияющие на формирование качества продукции
Качество и безопасность товаров (работ, услуг), обращающихся на российском рынке, во многом зависят от эффективности государственного контроля (надзора), действенности применения государственными инспекторами по надзору за государственными стандартами и обеспечением единства измерений и другими должностными лицами, уполномоченными составлять протоколы и рассматривать дела об административных правонарушениях, государственных мер воздействия за совершение правонарушений, предусмотренных законодательством РФ. 

За нарушение обязательных требований государственных стандартов, правил обязательной сертификации, а также за нарушение требований нормативных документов по обеспечению единства измерений законодательством РФ предусмотрены: административная, уголовная, гражданско-правовая ответственность. 

Административная ответственность установлена КоАП РФ, который регулирует отношения в области охраны здоровья и безопасности граждан. Кодекс устанавливает ответственность физических и юридических лиц. Также установлена ответственность за административные правонарушения, совершенные в различных областях деятельности, отраслях хозяйства и управления. Мера ответственности может быть применена должностным лицом органа, уполномоченного рассматривать дела об административных правонарушениях, на основании протокола об административном правонарушении, составленного уполномоченным должностным лицом. Административная ответственность направлена на обеспечение функционирования и повышения роли государственного надзора, в том числе и государственного контроля, за соблюдением обязательных требований государственных стандартов, правил обязательной сертификации, требований нормативных документов по обеспечению единства измерений. 

Уголовная ответственность установлена УК РФ за нарушение требований к безопасности товаров, работ, услуг: 

1. производство, хранение или перевозка в целях сбыта либо сбыт товаров и продукции, выполнение работ или оказание услуг, не отвечающих требованиям безопасности жизни или здоровья потребителей; 
2. те же деяния, если они: 

а) совершены группой лиц по предварительному сговору или организованной группой;

б) совершены неоднократно;

в) совершены в отношении товаров, работ или услуг, предназначенных для детей в возрасте до 6 лет;

г) повлекли по неосторожности причинение тяжкого вреда здоровью либо смерть человека;
3. деяния, повлекшие по неосторожности смерть двух или более лиц.

Гражданско-правовая ответственность предусмотрена ГК РФ, Законом РФ «О защите прав потребителей» и другими законодательными актами РФ и выражается в применении судом к правонарушителю в интересах потерпевшего мер. Как правило, это меры имущественного характера – возмещение вреда, убытков, уплаты неустойки, пеней, штрафов. 

ГК РФ специально предусмотрено возмещение вреда, причиненного вследствие недостатка товара, работы, услуги. Вред, причиненный жизни, здоровью или имуществу потребителя, подлежит возмещению в полном объеме. 
1.12  Основные элементы механизма управления качеством продукции
Основными элементами механизма управления качеством продукции на перерабатывающем предприятии являются: 
*стандартизация и сертификация продукции; 
*внутренние системы качества; 
*государственный надзор за соблюдением стандартов, норм и правил;

*внутрипроизводственный и технический контроль качества. 

Стандартизация - это установление и применение правил с целью упорядочения деятельности в определенной отрасли.
Стандартизация охватывает установление: 

- единиц измерений, терминов и обозначений; 

- требований   к  качеству   продукции,  сырья,  материалов  и производственных процессов; 

- единой  системы  показателей  качества  продукции,  методов ее испытания и контроля; 

- требований, обеспечивающих безопасность труда и жизни людей, а также сохранность материальных ценностей; 

- единых систем классификации и кодирования продукции, носителей информации, форм и методов организации производства и т.п. 

Основой стандартизацией являются стандарты и технические условия. 

Стандартом называется нормативно-технический документ, устанавливающий требования к группам однородной продукции, а в необходимых случаях к конкретной продукции, правила, обеспечивающие ее разработку, производство и применение.
В зависимости от сферы действия, содержания и уровня утверждения нормативно-технические документы подразделяются на: государственные стандарты (ГОСТ), отраслевые стандарты (ОСТ), стандарты научно-технических и инженерных товариществ, стандарты предприятий (СП), а также международные стандарты. 

Технические условия - нормативно-технический документ, устанавливающий требования к конкретной продукции (моделям, маркам).   

Сертификация - это установление соответствия продукции конкретным стандартам (в основном международным - ИСО серии 9000) или техническим условиям и выдача соответствующего документа (сертификата).
Сертификация – важнейший  фактор улучшения продукции, действенный механизм управления ее качеством, дающий возможность объективной оценки ее конкурентоспособности, пригодности, соответствия требованиям экологической чистоты. 

Государственный надзор за качеством осуществляет Государственный комитет по стандартизации, метрологии и сертификации и его территориальные органы - центры стандартизации, метрологии и сертификации. 

Внутрипроизводственный технический контроль на предприятии осуществляет отдел технического контроля (ОТК), главной задачей которого является обеспечение необходимого уровня качества, зафиксированного в нормативно-технических документах, путем непосредственной проверки каждого изделия и целенаправленного влияния на условия и факторы, формирующие его. 

Основными задачами управления качеством продукции на предприятии на современном этапе являются: 

- систематическое приведение уровня качества продукции к существующим, зарождающимся или прогнозируемым потребностям рынка, а также целенаправленное воздействие на развитие потребностей; 

- обеспечение конкурентоспособности продукции на внутреннем и внешнем рынках; 

- определение заданий по модернизации выпускаемой продукции и созданию новых видов продукции; 

- определение состава целевых программ качества и др. 
Сертификация в общепринятой международной терминологии определяется как установление соответствия. Национальные законодательные акты различных стран конкретизируют: соответствие чему устанавливается и кто устанавливает это соответствие. 

Сертификация появилась в связи с необходимостью защитить внутренний рынок от продукции, непригодной к использованию. 
Вопросы защиты здоровья и окружающей среды заставляют законодательную власть, с одной стороны, устанавливать ответственность поставщика за ввод в обращение недоброкачественной продукции. 
С другой стороны – устанавливать обязательные к выполнению минимальные требования, касающиеся характеристик продукции, вводимой в обращение. 
К первым относятся такие законодательные акты, как, например, Закон «О защите прав потребителей», принятый в России, или закон об ответственности за продукцию, принятый в странах ЕС. Законы, устанавливающие минимальные требования по характеристикам, могут относиться в целом к группе продукции или к отдельным ее параметрам. 

Таким образом, устанавливается ограничение на ввод в обращение продукции, которая в целом или по каким-либо отдельным параметрам подпадает под действие законодательных актов. 

Для ввода в обращение продукции, которая попадает в законодательно регулируемую область, требуется официальное подтверждение того, что она соответствует всем законодательным требованиям. 
Одной из форм такого подтверждения является сертификация продукции, проводимая независимой третьей стороной. В случае получения положительного результата в процессе сертификации выдается документ, называемый сертификатом соответствия, подтверждающий соответствие продукции всем минимальным требованиям. Данный документ является пропуском на рынок в законодательно регулируемой области. 

Продукция в законодательно нерегулируемой области может беспрепятственно перемещаться внутри рынка. При этом к ней официально не предъявлены требования по установлению соответствия. 
Тем не менее, в контрактной ситуации потребитель может потребовать у поставщика доказательство соответствия продукции определенным требованиям. В этом случае сертификация третьей стороной также может выступать как подтверждение выполнения условий, что будет зафиксировано в сертификате соответствия конкретным, установленным потребителем требованиям. 

Поставщик в законодательно нерегулируемой области может проводить сертификацию своей продукции независимой третьей стороной и по собственной инициативе. При этом он запрашивает подтверждение соответствия своей продукции характеристикам, выбранным на свое усмотрение. 

Поставщик может запросить установление соответствия своей продукции определенным стандартам, определенным техническим параметрам и т. д. Поскольку процедура сертификации весьма дорогостоящая, то она может повлечь за собой либо снижение прибыли поставщика, либо увеличение стоимости продукции. Это может снизить ее конкурентоспособность на рынке. Поэтому поставщик должен отчетливо представлять механизм извлечения выгоды из процедуры сертификации. 

В любом случае конкурентоспособность поставщика будет определяться качеством продукции, которое не подтверждается сертификатом соответствия. 
Выводы
Одной из основных проблем, стоящих сегодня перед российскими предприятиями, является их успешная адаптация к условиям рыночной экономики. Решение этой проблемы – необходимое условие для их выживания и дальнейшего развития.

Современная рыночная экономика предъявляет принципиально иные требования к качеству выпускаемой продукции. 
В настоящее время выживаемость любой фирмы, ее устойчивое положение на рынке товаров и услуг определяются уровнем конкурентоспособности. 
В свою очередь конкурентоспособность связана с двумя показателями – уровнем цены и уровнем качества продукции. Причем второй фактор постепенно выходит на первое место. 
Производительность труда и экономия всех видов ресурсов уступают место качеству продукции.

Концепция национальной политики России в области качества продукции и услуг совершенно справедливо подчеркивает, что главной задачей отечественной экономики в XXI веке является рост конкурентоспособности за счет роста качества.
Качество – это авторитет фирмы, увеличение прибыли, рост процветания,  поэтому работа по управлению качеством фирмы является важнейшим видом деятельности для всего персонала, от руководителя до конкретного исполнителя. 
Качество можно представить в виде пирамиды (рис. 1.3).
Качество продукции – важнейший показатель деятельности предприятия. 
Повышение качества продукции в значительной мере определяет выживаемость предприятия в условиях рынка, темпы научно-технического прогресса, рост эффективности производства, экономию всех видов ресурсов, используемых на предприятии. 
Рост качества продукции – характерная тенденция работы ведущих фирм мира.

Вместе с тем нельзя рассматривать качество изолированно с позиций производителя и потребителя. 
Без обеспечения технико-эксплуатационных, эксплуатационных и других параметров качества, определяемых техническими условиями (ТУ), не может быть осуществлена сертификация продукции, т.е. ее оценка на соответствие требованиям.
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Рисунок 1.3 – Пирамида  качества
Разнообразные физические свойства, важные для оценки качества, сконцентрированы в потребительной стоимости. Важными свойствами для оценки качества являются:

· технический уровень, материализующийся в продукции научно-технические достижения;

· эстетический уровень, характеризующийся комплексом свойств, связанных с эстетическими ощущениями и взглядами;

· эксплуатационный уровень, связанный с технической стороной использования продукции (уход за изделием, ремонт и т. п.);

· техническое качество – гармоничная увязка предполагаемых и фактических потребительных свойств в эксплуатации изделия (функциональная точность, надежность, длительность срока службы).

Преобладающая часть современного мирового производства представлена производством товаров, поэтому изготовление того или иного изделия воплощает в себе как потребительную стоимость, так и стоимость товара. Следовательно, качество является комплексным понятием, отражающим эффективность всех сторон деятельности фирмы.

Усиление конкуренции требует от руководителей всех уровней целенаправленного решения проблемы повышения качества продукции и процессов ее проектирования, производства и реализации.
Для обеспечения и поддержания качества выпускаемой продукции предложено несколько подходов:

-принципы  Деминнга (Приложение 2);

-10 этапов для повышения качества по Джурану (Приложение 3);

-14-этапный план Кросби по повышению качества (Приложение 4).

Выбор того или иного подхода при решении вопросов обеспечения и поддержания качества выпускаемой продукции зависит от предприятия.
ГЛАВА 2

МЕНЕДЖМЕНТ  КАЧЕСТВА  И  БЕЗОПАСНОСТИ  ПИЩЕВЫХ ПРОДУКТОВ

Под уровнем качества изделия понимается относительная оценка качества, основанная на сравнении совокупности характеристик рассматриваемого изделия с базовыми, т.е. изделиями конкурентов, перспективных образцов, стандартов, опережающих стандартов и т.п.

Затраты на качество обычно делятся на следующие категории (рис.2.1):

*затраты на предотвращение возможности возникновения дефектов;

*затраты на и контроль, т.е. затраты на определение и подтверждение достигнутого уровня качества;

*внутренние затраты на дефект – затраты, понесенные внутри организации, когда оговоренный уровень качества не достигнут, т.е. до того, как продукт был продан (внутренние потери);

*внешние затраты на дефект – затраты, понесенные вне организации, когда оговоренный уровень качества не достигнут, т.е. после продажи продукта (внешние потери).
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Рисунок 2.1 – Составляющие  затрат на качество
Расчет показателей, оценивающих уровень качества продукции, производится с определенными целями. Важнейшая из них – сопоставление различных потребительских свойств изделий и их экономических характеристик, т.е. определение оптимального уровня качества изделий. С ростом требований, предъявляемых потребителями к качеству продукции, неизбежно растет цена выпускаемой продукции и ее себестоимость. 
Эта зависимость отражена на рис. 2.2. Часть диаграммы, заключенная между кривыми себестоимости и цены изделия и ограниченная точками их пересечения Q1 и Q2, отражает величину прибыли. Точку наибольшего отдаления кривых Q0 можно назвать качеством продукции, обеспечивающим наибольшую прибыль (минимальные затраты и максимальная цена), т. е. оптимальным значением качества.
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Рисунок 2.2 – Зависимость  себестоимости и цены изделия от уровня его качественных характеристик.

На рис. 2.2 соответственно: 
*Q1 – Q2 – возрастание убытков в сфере эксплуатации (возрастают расходы на ремонт и обслуживание); 
*Q1 – Q2 – непомерное возрастание себестоимости (затрат). 
Однако наличие на рынке сбыта конкурирующих изделий иногда заставляет предприятие менять тактику: 
-либо остановиться на качестве продукции Q1, производя изделия высокого класса и жертвуя некоторой долей собственной прибыли, 
-либо решиться принять качество Q2 с низкой себестоимостью. 
Все это – вопросы маркетинговой стратегии и тактики предприятия.

Различают следующие методы калькуляции затрат на обеспечение качества:

1. Метод калькуляции затрат на качество касается определения затрат на качество, которые в целом подразделяются на затраты на внутреннюю хозяйственную деятельность и на затраты, связанные с внешними работами (рис.2.3). Составляющие затрат на внутреннюю хозяйственную деятельность анализируются на основе модели калькуляции затрат ПОД (профилактика, оценивание, дефекты). Затраты на профилактику и оценивание считаются выгодными капиталовложениями, тогда как затраты на дефекты считаются убытками;

2. Метод калькуляции затрат, связанных с процессами, основан на использовании понятия стоимостей соответствия и несоответствия любого процесса, причем обе могут быть источником экономии средств. При этом:

а) стоимость соответствия – затраты, понесенные с целью удовлетворения всех сформулированных и подразумеваемых запросов потребителей при безотказности существующего процесса;

б) стоимость несоответствия – затраты, понесенные из-за нарушения существующего процесса.

3. Метод определения потерь вследствие низкого качества. При данном подходе основное внимание уделяется внутренним и внешним потерям вследствие низкого качества и определению материальных и нематериальных потерь. Типичным примером внешних нематериальных потерь является сокращение в будущем объема сбыта из-за неудовлетворенности потребителей. Типичные внутренние нематериальные потери являются результатом снижения производительности труда из-за переделок, неудовлетворительной эргономики, неиспользованных возможностей и т. п. Материальные потери представляют собой внутренние и внешние затраты являющиеся следствием дефектов.
4. Метод калькуляции затрат на полном жизненном цикле (ЖЦ) продукции используют для оценки стоимости полного ЖЦ с расчленением ее на элементарные стоимостные составляющие по всем стадиям. Стоимостные элементы должны быть выделены для опознания из множества других, достоверно определены и оценены во множестве остальных элементов ЖЦ. Идентификация проводится по признакам выделяемых уровней с использованием трехразмерной матрицы.
Качество продукции окончательно проявляется при эксплуатации или потреблении. Бывает, что уровень качества изготавливаемой продукции ниже реально необходимого. Например, металлорежущий станок не обеспечивает требуемой точности. В этом случае потребитель при эксплуатации должен выделять дополнительные средства на доработку, ремонт и обслуживание продукции. Возможно и обратное, когда уровень качества продукции больше необходимого. Например, автомобиль грузоподъемностью 3 тонны используется при перевозке груза в 1тонну и т.д.
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1 – расходы на контроль качества; 2 – основные издержки производства;

3 – потери из-за дефектности; 4 – общая сумма издержек на производство
Рисунок 2.3 – Затраты  на качество продукции
При полном соответствии уровня качества потребностям потребителя, когда они удовлетворяются с наименьшими затратами и для потребителя и для производителя, – оптимальный вариант, поскольку сумма затрат на изготовление и эксплуатацию минимальна. Таким образом, оптимальный уровень качества – это такой уровень, выше или ниже которого производить продукцию и (или) удовлетворять потребности потребителя экономически нецелесообразно. Поэтому в одних случаях качество можно повышать, в других оставлять неизменным, в третьих, возможно даже понижать в целом или по отдельным показателям, чтобы сократить затраты на изготовление изделий.

Необходимо, чтобы все непроизводительные расходы, связанные с эксплуатацией продукции, несло предприятие-изготовитель. Это значительно повышает его заинтересованность в выпуске продукции оптимального уровня качества.

При изготовлении изделий с заданным уровнем качества может обнаружиться разброс значений в показателях качества, т. е. отклонение от требований нормативно-технической документации. Степень соответствия показателей качества изготовленных изделий нормам качества, заданным в конструкторской документации, называют степенью соответствия техническим требованиям.
На рис. 2.4 показаны уровни полученных доходов от сбыта (ROS, Return on Sale – доход от оборота) и прибыль на инвестиции (ROI, Return on Investment – прибыль на инвестированный капитал). Эти показатели выше у производителей продукции более высокого качества.

[image: image7.png]TogaBaTeny (UHAHCOBO AEFTENLHOCTH, %

40

30

20,

MokasaTeny uHaHCoB

10

ment%m %

0

HU3KoE

ROS - Return on sale

- poxon or ofopoTa

8

»
Vposert

NPeBOCXOAHOe  Kavectsa

(a0n7 & %)

RO - Return on investment - npuGsrb
Ha MHBECTUPOBAHHBI KanuTan



 

Рисунок 2.4 – Зависимость доходов предприятия от уровня качества
Следовательно, превосходство в качестве предлагаемой продукции реально приводит к увеличению прибыли. На увеличение прибыли воздействуют два основных фактора: 
*первый – это удовлетворенность потребителей тем, что продукция и услуги, полученные ими, более высокого качества, и, как следствие, при более высокой удовлетворенности потребителей можно устанавливать более высокую цену на товары; 
*второй – снижение затрат на производство из-за отсутствия несоответствий (дефектов) и, следовательно, уменьшение затрат на их доработку.

Предприятия, выпускающие качественную продукцию, кроме более высоких цен, получают и другие важнейшие преимущества. Например, при одинаковых ценах, используя элемент более высокой удовлетворенности клиентов, вместо повышения цены можно расширить долю рынка благодаря выгодному соотношению между ценой и характеристиками продукции. Этой стратегии обычно придерживаются японские предприниматели, при этом в большинстве случаев увеличение доли рынка в результате «эффекта масштаба» ведет к значительному уменьшению производственных затрат.

Представленные на рис. 2.4 результаты четко показывают, что между качеством и монетарными показателями (затраты, цена, прибыль на инвестированный капитал) существует непосредственная взаимосвязь. Многим победителям Европейской премии по качеству (European Quality Award (EQA)) удалось увеличить оборот, прибыль на вложенный капитал и долю рынка. Так, ведущие компании мира – Rank Xerox, Design to Distribution, Ericsson Spain, – поставившие качество no главу угла, добились потрясающих результатов. Компания Rank Xerox – победитель конкурса 1992 г. обладатель Европейской премии по качеству – за 5 лет смогла увеличить оборот предприятия на 25% и расширить долю рынка своей продукции в 3.5 раза. Компания Design to Distribution (награда 1994 г.) за 4 года увеличила оборот предприятия на 40%, за 2 года увеличила долю прибыли на вложенный капитал с 9 до 14% и увеличила долю рынка своей продукции в 1,7 раза. Компания Ericsson Spain (участник конкурса EQA, 1994 г.) за 2 года из убыточной компании превратилась в одного из лидеров телекоммуникационной техники, увеличив оборот на 33%.

Но изготовление продукции более высокого качества может иметь также и отрицательные стороны, т. к. может потребоваться больше времени на технологический цикл и более дорогостоящее оборудование, также могут быть повышены требования к квалификации сотрудников и уровню их заработной платы. Все это приводит к увеличению себестоимости изделий, но динамика результирующих показателей фирм показывает, что при взвешенном подходе к уровню качества продукции такие затраты не только окупаются, но и приносят значительные доходы.

2.1 Актуальность создания систем менеджмента качества и безопасности пищевых продуктов
Сущность нового подхода к решению проблем качества состоит в объединении разрозненных мероприятий в единую систему целеустремлённых, постоянно осуществляемых действий на всех стадиях жизненного цикла изделий. Иными словами, современный этап развития общей теории и практики управления предприятиями связан с созданием систем менеджмента наиболее значимых для предприятия объектов, в первую очередь качества в его современном всеобъемлющем смысле.
Первоосновой создания этих систем в настоящее время являются принципы всеобщего управления качеством. Всеобщее управление качеством, в переводе с английского «Total Quality Management» (TQM), - концепция, предусматривающая всестороннее целенаправленное и хорошо скоординированное применение систем и методов управления качеством во всех сферах деятельности (от исследований и разработок до послепродажного обслуживания) при участии руководства и служащих всех уровней и при рациональном использовании технических возможностей. 

Научный подход к управлению предприятиями и организации менеджмента качества в таких странах как Япония, Южная Корея, позволил за короткий срок реформировать отсталую и разрушенную экономику и вывести её на первые места в мире.  Объективная необходимость изменения управления предприятиями определялась усложнением технологических процессов на основе научных достижений, внедрением компьютерной техники, повышением научно-технического уровня работников

Указанный подход не имеет национальных или отраслевых ограничений. Однако в наибольшей степени освоение принципов эффективного управления необходимо для предприятий, действующих в условиях жесткой конкуренции, осваивающих новые рынки, в том числе в рамках международных интеграционных процессов.

В последние годы в России отмечена тенденция увеличения выпуска отечественной пищевой продукции. Рост объёмов производства при неизменной ёмкости рынка приводит к обострению конкуренции, а потому обеспечение конкурентоспособности продукции становится проблемой, актуальной практически для всех отечественных товаропроизводителей. Повысить же конкурентоспособность продукции можно только двумя способами: улучшить её качество или снизить цену. При росте доходов и повышении благосостояния населения вопрос качества приобретаемых товаров выходит на первое место.

Пищевые производства относятся к отраслям, где особенно высоки требования к качеству и безопасности. Стратегическим направлением в области повышения качества для большинства предприятий стало внедрение принципов всеобщего управления качеством (TQM), сформулированных в документах международной организации по стандартизации ИСО и принятых всеми национальными организациями по качеству. Широкую популярность в России, как и во всём мире, получили принятые впервые в 1987 г. стандарты ИСО 9000, действующие в настоящее время в четвертой версии 2008 г. - МС ИСО 9001 и МС ИСО 9004.

На крупных и малых предприятиях пищевой промышленности экономически развитых стран широкое распространение получила система управления качеством продукции на основе принципов ХАССП (в переводе с английского Hazard Analysis and Critical Control Points (НАССР) - анализ рисков и критические контрольные точки), которая позволяет обеспечить стопроцентную безопасность продукции путём устранения всех возможных опасностей в ходе самого производственного процесса. Подтверждением высокой эффективности данной системы является тот факт, что внедрение систем НАССР требует законодательство США, Канады, Японии, Новой Зеландии и многих других стран мира. В частности в Европе недавно была внедрена новая форма управления безопасностью пищевой продукции, так для внедрения системы НАССР производители обязаны не только исследовать свой собственный продукт и методы производства, но и применять эту систему и ее требования к поставщикам сырья, вспомогательным материалам, а также системе оптовой и розничной торговли. Таким образом, НАССР контролирует качество продукции на всех этапах пищевой цепи. 
Однако главным международным знаком качества сегодня остается ISO. Международная Организация по Стандартизации (ИСО) в 2001 г. приняла стандарт ИСО 15161:2001, вошедший в семейство стандартов ИСО серии 9000, в котором впервые была предпринята попытка интеграции системы НАССР в систему менеджмента качества по модели стандарта ИСО 9001:2000.

И, наконец, в сентябре 2005 г. был утвержден стандарт ИСО 22000 «Системы менеджмента безопасности пищевой продукции. Появление данного стандарта – это  новое достижение в области менеджмента безопасности пищевой продукции для использования любой организацией, работающей в цепочке создания пищевой продукции. Стандарт создан на основе принципов НАССР и мирового опыта в системном менеджменте, и в настоящее время является самым прогрессивным способом управления, который обеспечивает выпуск безопасной пищевой продукции. 
С чем связано такое внимание к современному менеджменту при производстве пищевой продукции? Одна из главных причин - участившиеся случаи пищевых отравлений. По данным официальных сайтов Центра корпоративных разработок (CDC, США) и Американского общества по качеству (ASQ), ежегодно от употребления некачественной пищи в мире заболевают 76 млн. людей, более 300 тыс. - госпитализируются, а около 5 тыс. - умирают. Хотя многие специалисты уверенны, что фактические данные гораздо выше. 
В настоящее время в России, с некоторым опозданием от западных стран, увеличивается количество предприятий пищевой промышленности, проявляющих заинтересованность к внедрению современных систем менеджмента на основе стандартов ИСО серии 9000, 22000 и принципов HACCP. Основная цель внедрения таких систем для пищевых предприятий России - выпуск качественной и безопасной продукции, что позволяет им быть лидерами на российском рынке, облегчить поставку своей продукции в Европу и маркировать её престижным и пользующимся доверием потребителя знаками наличия систем по ИСО 9001, ИСО 22000 и HACCP.
Кроме того, в соответствии с Федеральным законом «О техническом регулировании»  при снижении объемов государственного контроля и надзора в сфере производства пищевых продуктов и действии добровольных технических требований, ответственность за качество и безопасность возлагается на производителя. В этой связи особенно актуально внедрение систем качества и безопасности на предприятиях пищевой промышленности.

Таким образом, менеджмент качества и безопасности пищевых продуктов делает защиту жизни и здоровья предметом корпоративной политики и является конкретной задачей развития организации.
2.2  Новая философия качества
Эволюция понятия «качество» происходила на общем фоне развития общества. Особенно пристальное внимание к нему обнаруживается в период интенсивного развития производства, то есть на протяжении двадцатого столетия. В последние же десятилетия дискуссии о терминологии в области качества стали носить особенно острый характер, несмотря на то, что именно сейчас этот термин стандартизован и, казалось бы, достигнут компромисс между различными точками зрения.

Предпосылками для формулирования современных стандартных определений являлись мнения известных американских и японских «гуру» в области качества Э.У. Деминга, Дж. Джурана, У. Шухарта, Ф. Кросби, А. Фейгенбаума, К. Искава, Г. Тагути.

Взгляды этих известных наставников легли в основу современных определений термина «качество», регламентированного документами в отдельных странах и на международном уровне. На сегодняшний день наиболее распространенными являются философское определение качества, а также его трактовка на основе национальных и международных стандартов.

Качество (в философском смысле) - существенный признак, свойства, отличающее один предмет от другого. Это существенная определенность предмета или процесса, в силу которой он является данным, а не иным предметом. Это то, что отличает один предмет от другого.
Качество продукции - совокупность свойств продукции, обуславливающих ее пригодность удовлетворять определенные потребности в соответствии с ее назначением (ГОСТ 15467-79, ГОСТ Р 50779.10-2000). 

Качество (МС ИСО 9000:2005) – степень  соответствия совокупности собственных характеристик потребностям или ожиданиям, которые установлены, обычно предполагаются или являются обязательными. 
Носителями качества по мере развития форм и методов работ в этой области становились различные объекты (табл. 2.1). 
Так, в начале ХХ века речь шла только о качестве продукции, которое регистрировалось и оценивалось после ее выпуска и характеризовало выполнение зафиксированных норм и допусков. Несколько позже (20-50-е гг.) понятие качества было распространено на такой объект как процессы производства продукции, регулирование которых осуществлялось в рамках установленных границ, и было направлено на предотвращение возможных несоответствий в готовой продукции. 

Углубление в понимании факторов и условий, влияющих на качество продукции, привело к рассмотрению качества систем, в рамках которых осуществлялись все процессы деятельности организации, направленные на выпуск продукции (оказание услуг). В настоящее же время этот термин используется в отношении самых различных категорий, не имеющих прямой связи с выпуском продукции или материальным производством вообще. В частности, широко распространенными стали такие понятия как качество информации, качество образования, качество жизни и т.п.
Объективные процессы динамики понятия качества от простых объектов к более сложным нашли свое отражение в процессах стандартизации на национальном и международном уровнях, что подтверждается представленными выше определениями. Так, в 70-80 гг. во многих странах было регламентировано понятие «качества продукции». 

В первой версии (1987 г.) международных стандартов серии 9000, не смотря на то, что термин «качество» используется в отношении обезличенных объектов, из контекста ясно, что речь идет о результатах деятельности (продукции, услугах) различных организаций. И только определение, содержащееся в последней (2000 г.) версии стандартов ИСО серии 9000, не связывает качество, с каким бы то ни было конкретным объектом, демонстрируя его всепроникающий характер и давая определенную свободу в применении этого понятия в зависимости от выбранной области и поставленных целей.

Таблица 2.1 – Эволюция и концепции качества и используемых методов управления

	Объект  управления
	Концепция качества, используемые методы и системы управления
	Научные школы и подходы в управлении

	Продукция 

(начало ХХ в. – 1920-е гг.)
	Контроль качества (Quality Incpection – Q1)

Методы обнаружения несоответствия, сортировка и отбраковка.
	Школа научного управления
	Административная   школа
	
	
	
	
	
	

	Производственные процессы 

(1920 – 1950-е гг.)
	Оперативное управление качеством 

(Quality Control – QC)

Статистические методы контроля и управления
	
	
	Школа  психологии  и  человеческих  отношений
	Подход с точки зрения науки о  поведении
	
	Процессный  подход
	
	

	Производственная система 

(процессы жизненного цикла, ресурсы, управляющая структура)

(1960 – 1980-е гг.)
	Обеспечение качества 

(Quality Assurance - QA) или всеобщее управление качеством 

(Total Quality Control – TQC)

Национальные и отраслевые системы обеспечения качества.

Системы качества на основе МС ИСО 9000.
	
	
	
	
	Подход с  применением количественных методов
	
	Системный  подход
	

	Предприятие -  

как целостная открытая система (1990-е гг. по настоящее время)
	Всеобщий менеджмент качества
(Total Quality Management – TQM)

Системы общефирменного управления.


	
	
	
	
	
	
	
	Ситуационный   подход


В связи с изменениями взглядов на качество на разных этапах менялись подходы и методы управления им. Временные границы основных этапов работ в области качества, названия основополагающих концепций и их содержание, предлагаемые в различных источниках, не всегда совпадают, однако единодушным является мнение о том, что управление качеством уходит своими корнями в древнюю историю, а наибольший прогресс в этой области (как впрочем, и во многих других) наблюдался на протяжении последнего столетия на фоне интенсивного развития производства и науки управления (табл. 2.1).

На первом этапе развития работ по качеству (с начала ХХ в. и до 1920-е гг.), когда основным объектом являлась готовая продукция, проблема качества воспринималась и разрабатывалась специалистами преимущественно в инженерно-техническом аспекте. 
Основная задача реализации концепции контроля качества (Quality Inspection - QI) состояла в том, чтобы не допустить поставку потребителю готовой продукции, не соответствующей установленным (с допустимыми отклонениями) нормам (калибрам). Качество продукции при этом рассматривалось строго как «соответствие стандарту», и оценивалось как соответствующее или несоответствующее требованиям технического стандарта. Разработка основных методов и форм работ заключалась в совершенствовании способов обнаружения несоответствующей продукции, разделении функций персонала, устанавливающего стандарты и контролирующего  их выполнение.

На втором этапе (1920-1950-е гг.) под влиянием работ В.А. Шухарта, Г.Ф. Доджа, Г.Г. Роминга и др., направленных на применение статистических методов при производстве продукции, акцент работ по качеству смещается от готовой продукции к процессам ее производства. Основная концепция заключается в оперативном управлении процессами, в первую очередь с помощью статистических методов (в основном контрольных карт Шухарта). При оценке качества готовой продукции активно используются методы выборочного статистического контроля. Основная цель работ и используемых методов на данном этапе состоит в оценке и уменьшении вариабельности производственных процессов и готовой продукции. Оперативное управление качеством (Quality Control) на стадии изготовления позволяет предотвратить возможные несоответствия.

Третий этап (конец 1950-х-1980-е гг.) следует считать этапом перехода от разрозненных методов контроля (оперативного управления) качества объектов (процессов, продукции) к системному управлению качеством. Этот этап напрямую связан с деятельностью широко известных на сегодняшний день американских специалистов-исследователей Эдварсом Демингом, Джозефом Джураном и Арманом Фейгенбаумом. Именно они сформулировали целостную концепцию управления качеством на основе использование известных к тому времени научных подходов к управлению организацией в целом.

Основная идея концепции TQC - всеобщее управление качеством, которое затрагивает все стадии создания продукции и все уровни управления предприятием при реализации технических, экономических, организационных и социально-психологических мероприятий. Предложенная концепция обусловила расширение области управления качеством с непосредственно производственных процессов на более ранние стадии с целью установления и предотвращения возможных дефектов качества продукции. Была обозначена необходимость планирования качества и строгого учета затрат, связанных с качеством. Особенно значимым было то, что в концепцию были включены положения активно развивающихся в тот период научных теорий управления, акцентирующих внимание на человеческих отношениях. Однако следует отметить, что на данном этапе объектом управления качеством в рамках TQC выступает в основном производственная система, ограниченная основной целью - созданием продукции, удовлетворяющей потребителя. Внешние по отношению к этой системе элементы еще не рассматривались как объекты управления качеством.

В Европе концепция, в рамках которой на данном этапе выполнялись работы в области качества, больше известна под названием - обеспечение качества (Quality Assurance - QA), хотя по своему содержанию она практически аналогична концепции TQC. Характерной чертой систем создаваемых в отдельных странах (Великобритании и др.) была строгая регламентация требований к выполнению работ по управлению качеством.
Главным итогом третьего этапа развития работ в области качества следует считать принятие в 1987 г. международных стандартов ИСО серии 9000, в которых были регламентированы требования системного подхода к обеспечению качества продукции. Их принятие является закономерным ввиду сложившейся на международном уровне потребности в унификации и стандартизации подходов к управлению качеством.

Если целью внедрения TQC и первых версий стандартов ИСО серии 9000, в основном, называлась систематизация работ, направленных на обеспечение качества при одновременном снижении производственных затрат, то новая концепция TQM нацелена на достижение такого качества, которое позволяет гибко реагировать на изменение внешней среды, и может быть обеспечено стимулированием жизнеспособности работников и организации в целом.

Общепринятого определения TQM не существует. TQM можно рассматривать и как философию, и как стратегию развития. В Японии TQM рассматривается как системная научная деятельность, охватывающая всю компанию и сосредоточенная на удовлетворении потребностей клиентов. Она нацелена на применение принципов бизнеса, с помощью которых компания может увеличить сбыт и прибыль в результате достижения удовлетворенности клиента.

TQM пропагандирует развитие подлинной ориентации на клиента, работу в командах и кооперацию между подразделениями, структурный подход к решению проблем, доверие к стандартам обеспечения качества, систему поощрений и признаний хорошей работы, долгосрочные обязательства относительно активного процесса улучшения качества. Оно создает среду, которая благотворно влияет на мораль и признает, что товары и услуги воплощают усилия, творчество, ценности и характер своих производителей. Основным достижением TQM являются предоставление полномочий, побуждение к активным действиям и создание возможностей.

TQM – это не просто программа, имеющая начало и конец. Скорее, это постоянный процесс достижения непревзойденного качества, которое само по себе является движущейся целью. TQM не предназначено для быстрой корректировки в критических ситуациях. Оно означает постоянное удовлетворение согласованных требований клиента при наименьших затратах путем раскрытия потенциала всех работников.
2.3. Российская и международная нормативная база в области менеджмента качества
На сегодняшний день нет единственно возможной и принятой всеми модели управления предприятием. С точки зрения специалистов Института управления, качества, безопасности и экологии предприятий продуктов питания  в современной пищевой промышленности могут одновременно использоваться ряд систем управления: система менеджмента качества (СМК) предприятия, соответствующая международным стандартам ИСО 9000; система безопасности продуктов питания на основе принципов ХАССП; система экологического менеджмента по ИСО серии 14000; система гигиены и санитарии в производстве GMP (в переводе с английского Good Manufacturing Practice - надлежащая производственная практика) (рис. 2.5).
        Большинство специалистов в области менеджмента качества рекомендуют при разработке эффективной системы управления брать за основу стандарта ISO 9001:2008 (ГОСТ Р ИСО 9001-2008), как наиболее комплексный и охватывающий большую часть системы управления предприятием. Для предприятий пищевой промышленности требования ISO 9001:2008 должны дополнятся стандартом ISO 22000:2005 (ГОСТ Р ИСО 22000-2007), который включает в себя принципы HACCP и практику применения правильных производственных практик (GMP, GHP, санитарные нормы и правила), а затем система может интегрироваться с ISO 14001:2004 (ГОСТ Р ИСО 14001-2007) и OHSAS 18001:2007 «Система менеджмента профессиональной безопасности и здоровья. Требования».

Анализ рисунка 2.5 показывает, что все эти стандарты тесно взаимосвязаны между собой и, выбрав даже один стандарт, заочно будут учитываться требования других стандартов. Самое главное определить, какой стандарт будет основным. Необходимо также отметить, что все указанные системы могут применяться в организации независимо друг от друга.
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Рисунок 2.5 – Применение систем управления качеством, безопасностью и экологическими аспектами на предприятиях пищевой промышленности

Обозначенный подход не является стандартизированным. Практически во всех системах менеджмента объектами управления являются качество и безопасность продукции. Поэтому сегодня широко обсуждается вопрос интегрирования этих систем и обеспечения общего руководства предприятием на основе общего понятия «качество», характеризующего степень удовлетворения характеристик деятельности предприятия требованиям всех заинтересованных сторон.
Создание систем менеджмента в пищевой промышленности Российской Федерации осуществляется на современной законодательной и нормативной базе (табл. 2.2).
Создание систем менеджмента качества и безопасности пищевой продукции приобретает особую роль и значимость в связи приятием Федерального Закона «О техническом регулировании». Этот закон кардинально меняет правовую базу обеспечения качества и безопасности в России, в том числе и пищевых продуктов, перенося акцент с внешнего (государственного) контроля готовой продукции на ответственность самих производителей по системному обеспечению качества продукции на всех стадиях ее производства и реализации.

Основой обеспечения безопасности продукции становятся общие и специальные регламенты, имеющие силу федерального закона. Общетехнический регламент определяет требования, относящиеся к общим вопросам безопасности на предприятиях, а специальный регламент непосредственно связан с безопасностью продукции. Невыполнение требований регламентов влечёт за собой административную и уголовную ответственность. 

Вопросы качества практически регулируются рыночными отношениями между потребителем и производителем. В этих условиях на первый план выходит разработка и внедрение систем менеджмента качества и безопасности пищевых продуктов.
Государственные стандарты, относящиеся к системам менеджмента качества, безопасности и экологии, являются фактически адаптированными переводами международных стандартов.

В стандарте ИСО 9001:2008 для создания современных систем менеджмента качества (СМК), регламентированы требования, которые должна выполнять организация, чтобы добиться целей, поставленных в области качества, а также обозначены необходимые процессы и ресурсы, которые она должна при этом использовать. Стандарт посвящен системам менеджмента качества и методам управления теми видами работ, которые оказывают влияние на качество продукции. Организация должна сама принять решение о том, что означает понятие «качество» в контексте ее деятельности и операций. Структура системы менеджмента качества будет в значительной степени зависеть именно от этого определения. 
Таблица 2.2 - Законодательная и нормативная база для создания систем менеджмента в пищевой промышленности
	Федеральные законы (обязательные требования)
	· Федеральный закон от 27 декабря 2002 г. № 184-ФЗ «О техническом урегулировании»

· Федеральный закон от 2 января 2000 г. № 29 – ФЗ «О качестве и безопасности пищевых продуктов»

· Федеральный закон от 30 марта 1999 г. № 52 – ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения»

· Закон РФ от 7 февраля 1992 г. №2300-I «О защите прав потребителей»

· Федеральный закон от 10 января 2002 г. № «Об охране окружающей среды»


	Общие и специальные технические регламенты (обязательные требования)

	· «Технический регламент о требованиях пожарной безопасности», утвержденный Федеральным законом от 22 июля 2008 г. № 123-ФЗ

· «Технический регламент о безопасности продукции, предназначенной для детей и подростков», утвержденный Постановлением Правительства Российской Федерации от 7 апреля 2009 г. № 307

· «Технический регламент на соковую продукцию из фруктов и овощей», Утвержденный Федеральным законом от 27 октября 2008 г. № 178 – ФЗ

· «Технический регламент на масложировую продукцию», утвержденный Федеральным законом от 24 июня 2008 г. № 90 – ФЗ

· «Технический регламент на молоко и молочную продукцию», утвержденный Федеральным законом от 12 июня 2008 г. № 88 – ФЗ (с изменениями от 22 июня 2010 г.) и др.

	Национальные стандарты (рекомендуемые требования)

	· ГОСТ Р ИСО 220100-2007 «Системы менеджмента безопасности пищевой продукции. Требования к организациям, участвующим в цепи создания пищевой продукции»

· ГОСТ Р 51705.1-2001 «Системы качества. Управление качеством пищевых продуктов на основе принципов ХАССП»

· ГОСТ Р ИСО 9000-2008 «Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь»

· ГОСТ Р ИСО 9001-2008 «Системы менеджмента качества. Требования»

· ГОСТ Р ИСО 9004-2010 «Менеджмент для достижения устойчивого успеха организации. Подход на основе менеджмента качества»

· ГОСТ Р ИСО 19011-2003 «Руководящие указания по аудиту систем менеджмента качества и/или систем экологического менеджмента»

· ГОСТ Р ИСО 14001-2007 «Системы экологического менеджмента. Требования и руководство по применению»

ГОСТ Р ИСО 14004-2007 «Системы экологического менеджмента. Руководящие указания по принципам, системам и методам обеспечения функционирования» и др.


Вместо того, чтобы ставить организацию в жесткие условия, стандарт ИСО 9001 предоставляет ей широкие возможности, и таким образом позволяет гибко подходить к их внедрению. В стандартах ИСО 9001, ИСО 22000, ИСО 14001 нет прямых ссылок на законодательные и нормативные документы, правила и постановления. Тем не менее, в тех случаях, когда они оказывают влияние на работу организации, на них необходимо ссылаться в соответствующих процедурах. 
Таким образом, эти нормативные документы косвенно становятся частью системы менеджмента качества организации.
Этапы создания системы качества на пищевом предприятии приведены в Приложении 5.

2.4. Восемь принципов менеджмента качества для пищевой промышленности
В двух последних (2000, 2008 гг.) версиях стандартов ИСО серии 9000 рекомендованы восемь принципов всеобщего менеджмента качества, применимых для управления предприятиями любой сферы деятельности. Руководствуясь ими, предприятия пищевой промышленности должны создавать современные СМК для повышения эффективности своего бизнеса: 
1)ориентация организации на потребителя;

2)лидерство первых руководителей;

3)вовлечение людей;

4)процессный подход;

5)системный подход к менеджменту (управлению);

6)непрерывное улучшение;

7)фактический подход к принятию решений; 

8)взаимовыгодные отношения с поставщиками.

Эти принципы представлены в стандартах ИСО 9001 и ИСО 9004 как идеологическая основа построения систем менеджмента качества. 
Реализация указанных принципов предполагает ряд необходимых действий, свидетельствующих в целом о принятии организацией концепции TQM. 
Однако на каждом конкретном предприятии действия по управлению на основе этих принципов могут быть гораздо шире требований стандартов, поскольку при этом будут учтены отраслевые особенности и традиционная практика менеджмента самого предприятия. 
Принцип 1 - Ориентация на потребителя. Этот принцип движет буквально всем процессом создания СМК. Потребители - главный источник прибыли организации. Поэтому нельзя ограничиваться простым удовлетворением формальных требований потребителя, зафиксированных в договоре, технических условиях или иных документах. Надо пытаться предугадать невысказанные желания потребителя и постараться удовлетворить их. 

Применение этого принципа предполагает:

· понимание всего диапазона потребностей и ожиданий потребителя относительно продукции, дисциплины поставки, цены, надежности и т.д.;

· обеспечение сбалансированного подхода к потребностям и ожиданиям потребителей и других заинтересованных лиц (владельцев, сотрудников, поставщиков местного сообщества и общества в целом);

· доведение этих потребностей и ожиданий до сведения всех в организации;

· измерение удовлетворенности потребителя с помощью исследований, фокусных групп, бенчмаркинга, изучения состояния рынка, и соответствующие действия на основе результатов этого измерения;

· управление отношениями с потребителем, улучшение методов работы персонала, который непосредственно работает с потребителями.

Принцип 2 - Лидерство руководителя. Никакое серьезное дело не будет выполнено с наибольшим эффектом, если люди, которые его возглавляют, не возьмут на себя лидерские функции. Руководитель-лидер – необходимое условие устойчивого успеха. Руководитель должен создать концепцию, которая позволит организации перейти из ее нынешнего состояния в желаемое состояние. Он должен четко указать, какие действия должны повысить качество, они не могут никому делегировать эту ответственность. Руководитель должен демонстрировать, что он участвует в процессах менеджмента качества, принимает на себя обязательства и руководящую роль. Он также должен обеспечить, чтобы качество стало частью целей и стратегии предприятия, и было интегрировано в бизнес-процесс, в том числе в разработку новых продуктов и технологий, планирование и бюджетирование.

Применение этого принципа предполагает:

· умение прогнозировать ситуации и осуществлять руководство, принимая во внимание накопленный опыт;

· понимание изменений во внешнем окружении и умение реагировать на них;

· принятие во внимание потребностей всех заинтересованных сторон, включая потребителей, владельцев, сотрудников, поставщиков, местное сообщество и общество в целом;

· формирование ясного видения будущего организации;

· формирование ценностей и этических ролевых моделей на всех уровнях организации;

· создание в организации атмосферы доверия;

· предоставление сотрудникам необходимых ресурсов и делегирование им полномочий, адекватных взятой ими на себя ответственности, и установление их обязательной отчетности;

· поощрение сотрудников и признание их вклада в постоянное улучшение деятельности организации;

· ведение открытого и честного обмена информацией;

· непрерывное обучение сотрудников;

· постановка достижимых целей и показателей, вызывающих у сотрудников стремление к самосовершенствованию и постоянному улучшению деятельности организации;

· применение стратегии организации для достижения установленных целей и показателей.

Принцип 3 - Вовлечение людей. Работники являются естественным источником идей в отношении способов улучшения качества и обслуживания клиентов. Чем больше люди, работающие в организации, действуют во благо этой организации, тем более светлые перспективы открываются перед ней. При внедрении систем менеджмента качества требуется высококвалифицированная рабочая сила, хорошо обученная методам и подходам к управлению качеством. Людей необходимо мотивировать к качественному труду и, тем самым, вовлекать в процессы постоянного улучшения деятельности организации. При этом любой работник и подразделение несут ответственность за качество деятельности предприятия в целом. Самые лучшие компании интегрируют качество и обслуживание клиентов в оценку эффективности и системы поощрения. Они поддерживают полное участие и вовлечение работников, наделение полномочиями, поощрения и мотивацию, прививая приверженность качеству на каждом уровне. Успешные предприятия убирают барьеры между специалистами и создают благоприятный климат для коллективной работы. Современная организация – система  взаимодействующих команд. 

Применение этого принципа предполагает следующие действия со стороны персонала:

· принятие ответственности за определенный круг задач и решение возникающих при этом проблем;

· активный поиск возможностей для улучшений;

· активный поиск возможностей повышения уровня компетентности, знаний и опыта;

· свободный обмен знаниями и опытом внутри команд и групп;

· сосредоточение на создании ценности для потребителей;

· новаторство и изобретательность при формулировании будущих целей организации;

· стремление к улучшению имиджа организации у потребителей, местного сообщества и общества в целом;

· получение удовлетворения от работы;

· энтузиазм в работе и гордость за принадлежность к своей организации.

Принцип 4 - Процессный подход. В настоящее время качество перестало ассоциироваться только с качеством продукции. Все виды действий, совершаемых в организации, имеет смысл рассматривать как процессы - логически упорядоченные последовательности (алгоритмы) этапов (шагов, элементов), преобразующих при использовании определенных ресурсов входы в выходы. Управлять процессами нужно, основываясь на принципах качества, подразумевая, что «выход» одного процесса часто является «входом» в другой, а значит характеристики «выхода» должны соответствовать требованиям «входа» в другой процесс. Процессный подход открывает широкие возможности для визуализации всех выполняемых операций, а значит и для вовлечения сотрудников. 

Применение этого принципа предполагает:

· определение такого процесса, с помощью которого достигается желаемый результат;

· определение и измерение входов и выходов этого процесса;

· выявление внутренних и внешних потребителей, поставщиков и других заинтересованных лиц процесса;

· выявление способа «общения» участников процесса с функциональными подразделениями организации;

· оценка возможных рисков, последствий и влияния процессов на потребителей, поставщиков и других заинтересованных сторон;

· установление ответственности, полномочий и четких взаимодействий для управления процессом.

При разработке процесса требуется рассмотрение его этапов, действий, потоков, методов контроля, потребностей в обучении, оборудования, технологии, информации, материалов и других ресурсов, требуемых для достижения запланированного результата.
Принцип 5 - Системный подход к менеджменту. Создание и управление системой взаимодействующих динамичных процессов для достижения поставленной цели способствует повышению результативности и эффективности деятельности организации. Системный подход, прежде всего, ведет к увязыванию задач, возникающих в рамках концепции качества, с миссией организации, ее видением, стратегическими целями и Политикой в области качества. Системный подход требует координации всех аспектов деятельности, применения "проектного стиля" организации работ, вовлечения людей в управление, делегирования им полномочий и оказания им доверия. Системный подход требует интегрированных систем планирования, координирующих стратегическое планирование качества с другими стратегиями, касающимися товаров и услуг, а также логистикой, дистрибуцией, обслуживанием покупателей, производством и снабжением. Это - процессный, гуманистический подход к менеджменту, разрушающий барьеры между подразделениями. Системный подход ведет к пересмотру наших представлений об организации. Этот принцип, как и все остальные, ведет к пересмотру логики бизнеса. 

Применение этого принципа предполагает:

· формирование системы на основе определения или разработки процессов, влияющих на достижение поставленной цели;

· структурирование системы для достижения цели самым эффективным способом;

· понимание взаимозависимостей процессов в системе, разрушающих барьеры между подразделениями;

· постоянное улучшение системы на основе измерения, анализа процессов и оценки их результатов;

· установление ограничений на ресурсы до начала действий.

Принцип 6 - Постоянное улучшение. Постоянное улучшение деятельности организации в целом следует рассматривать как ее неизменную цель. Постоянное улучшение начинается с человека, и первый шаг на пути улучшения - совершенствование его личных качеств, знаний, навыков и умений. Второй шаг - совершенствование работы команды, прежде всего, за счет систематического обучения и создания доброжелательной атмосферы. Третий шаг - улучшение «среды обитания», рабочего места, рабочей зоны путем организации и поддержания порядка. «Чем лучше организовано наше окружение, тем продуктивнее и эффективнее будут наши мысли». 

Упрощение процесса является экономным и технологически простым способом повышения качества и эффективности с помощью узконаправленных операций, бесперебойного использования материалов и оформления документации, непосредственного управления, синхронизации работы с клиентами и поставщиками и других методов. Для этого могут использоваться и такие более сложные технологии, как статистический контроль качества, кружки качества, системы рационализаторских предложений, проекты по увеличению срока службы, автоматизированные системы проектирования и производства, а также усовершенствование разработки продукта и бенчмаркинг.

Применение этого принципа предполагает:

· постоянное улучшение продукции, процессов и системы - цель всех сотрудников организации;

· применение основных концепций улучшения - постепенного и прорывного;

· использование периодического оценивания по установленным критериям совершенства для выявления областей потенциального улучшения;

· постоянное улучшение работоспособности и эффективности всех процессов;

· первостепенное осуществление действий, направленных на предупреждение несоответствий;

· проведение обучения и тренировки каждого члена организации методам и инструментам постоянного улучшения, таким как цикл Шухарта-Деминга, решение проблем, реинжиниринг процесса и обновление процесса;

· установление показателей и целей для руководства улучшениями и слежения за ними;

· признание улучшений.

Принцип 7 - Принятие решений, основанное на фактах. Механизм принятия руководителем решений, основанных на объективных и достоверных данных. Принятие решений на основе фактов снижает огромные потери от неэффективных управленческих решений. При этом идет накопление информации, которая постепенно превращается в знания. Руководителям всех уровней управления организации необходимо усвоить основы «статистического мышления». Статистическое мышление - это философия обучения и действий, основанная на следующих фундаментальных принципах:

· вся работа происходит в системе взаимосвязанных процессов;

· вариация присуща всем процессам;

· понимание и снижение вариаций - ключи к успеху.

Применение этого принципа предполагает:

· измерение и сбор данных и информации для достижения поставленной цели;

· обеспечение точности и достоверности данных и информации и доступа к данным и информации;

· проведение анализа данных и информации с использованием утвержденных методов;

· понимание важности использования соответствующих статистических методов;

· принятие решений и осуществление действий на основе сбалансированных результатов логического анализа, опыта и интуиции.

Принцип 8 - Взаимовыгодные отношения с поставщиками. Организация и ее поставщики взаимозависимы, и отношения взаимной выгоды повышают способность обеих сторон создавать ценности. Поставщики – необходимое условие успеха организации. Организация не может повысить результативность и эффективность своей деятельности без своих поставщиков. 

Применение этого принципа предполагает:

· выявление и отбор основных поставщиков;

· установление таких отношений с поставщиками, которые балансируют краткосрочные выгоды с долгосрочными соображениями для организации и для общества в целом;

· создание ясного и открытого обмена информацией;

· инициирование совместной разработки и совершенствования продукции и процессов;

· совместное достижение ясного понимания требований потребителя;

· обмен информацией и планами на будущее;

· признание улучшений и достижений поставщика.

Применение указанных принципов, как свидетельство принятия на предприятии концепции TQM, должно обеспечить определенные преимущества в управлении, связанные формулировкой политики и стратегии, установлением целей управления и показателей достижения этих целей. Действия при реализации принципов должны также способствовать повышению результативности оперативного управления и, в первую очередь, человеческими ресурсами (табл. 2.3).

Таблица 2.3 - Действия при реализации принципов TQM
	Прин-ципы
	Усиленное применение принципов дает следующие преимущества:


	
	для формулировки политики и стратегии
	для установления целей и показателей
	для определенного управления
	для управления людскими ресурсами

	1
	2
	3
	4
	5

	Ориентация на потребителя
	Потребности потребителя и других заинтересованных сторон становится понятным для всех и организации
	Достигается непосредственная связь этих целей с потребностями и ожиданиями потребителя
	Улучшение показателей организации ведет к удовлетворению потребителей
	Гарантируется, что персонал знает требования потребителей организации и умеет их удовлетворять

	Лидерство
	Устанавливается и широко обсуждается видение будущего организации
	Установленное видение организации в измеримые цели и показатели
	Вовлеченные люди с делегированными полномочиями, достигая собственных целей, способствуют достижению целей организации
	Создается корпоративная культура, основанная на принципах мотивации, всеобщей информированности и преданности персонала

	Вовлечение людей
	Люди эффективно участвуют в улучшении политики и стратегии организации
	Люди, наделенные полномочиями, становятся «хозяевами» соответствующих процессов и целей организации
	Люди оказываются вовлеченными в принятие соответствующих решений и в процесс улучшения
	Повышается удовлетворенность людей своей работой и стремление к самосовершенствова-нию на благо развития организации

	Прогрессивный подход
	Реализация определенных процессов приведет к более предсказуемым результатам, лучшему использованию ресурсов, более коротким временам цикла и меньшим затратам
	Понимание возможностей и процессов порождает цели и показатели, вызывающие стремление к постоянному улучшению
	Понимание процессов подхода ко всем операциям дает снижение затрат, предупреждение ошибок, управление вариацией, сокращение прямых циклов и более предсказуемые результаты
	Установление эффективных по затратам процессов управления (прием на работу, обучение, тренировка), согласование этих процессов с потребностями организации  в квалифицированном персонале, обладающим большими возможностями для совершенствованиями

	Системный подход
	Создание исчерпывающих способствующих улучшению планов, которые связывают функциональный и процессный подходы
	Цели и показатели отдельных процессов согласуются с ключевыми целями организации
	Получение возможности широкого обзора эффективности процессов,  ведущего к пониманию причин проблем и к своевременным действиям по улучшению
	Обеспечение лучшего понимания ролей и ответственности при достижении общих целей, путем организации командной работы, ведущей к устранению барьеров между подразделениями

	Постоянные улучшения
	Создание и реализация более конкурентоспособных бизнес-планов на основе интеграции постоянного улучшения со стратегическим и бизнес-планированием
	Установление реальных целей, вызывающих максимально возможное улучшение (по нашему в настоящий момент) и обеспечение ресурсами для их достижения
	Вовлечение персонала организации в работу по постоянному улучшению процессов
	Обеспечение всех людей в организации необходимыми знаниями и навыками, инструментами и технологиями для улучшения продукции, процессов и систем, создание условий для работы с энтузиазмом

	Принятие решений, основанных на фактах
	Стратегические цели, основанные на объективных и достоверных данных и информации, более реалистичны и более достижимы
	Использование результатов анализа, обоснованных и достоверных данных для установления целей и показателей, вызывающих максимально возможные улучшения (по нашему мнению в настоящий момент)
	Данные и информация – основа для понимания процессов и системы в целом, что помогает проводить улучшения и предотвращать возникновение потенциальных проблем
	Анализ данных и информации по оценке удовлетворенности персонала и его предложений, как высшим руководством, так и самим персоналом  ведет к формулировке политики управления персоналом

	Взаимовыгодные отношения с поставщиками
	Создание конкурентных преимуществ благодаря разработке стратегических планов или партнерских отношений с поставщиками
	Установление целей и показателей, вызывающих максимально возможное улучшение (по нашему мнению в настоящий момент), через заблаговременное вовлечение поставщиков и установление с ними партнерских отношений
	Создание отношений с поставщиками и управление ими для обеспечения надежных, своевременных, бездефектных поставок 
	Разработка и усовершенствование возможностей поставщика с помощью его обучения и совместных усилий по совершенствованию


2.5. Термины и определения в области менеджмента качества и безопасности пищевой продукции
Основные термины и определения, используемые при создании и функционировании системы менеджмента по требованиям стандартов ИСО в пищевой промышленности, являются универсальными и регламентированы стандартом ИСО 9000:2005 (ГОСТ Р ИСО 9000-2008). Специальные термины, используемые при построении систем менеджмента в пищевой промышленности, относятся, в основном к системе управления на основе принципов ХАССП и регламентированы гармонизированными между собой международными, европейскими и российскими документами:

· ИСО 15161:2001. Руководящие указания по применению ИСО 9001:2000 в пищевой промышленности, включая производство напитков;

· Основные тексты по гигиене пищевой продукции «Кодекса Алиментариуса». Продовольственная и сельскохозяйственная организация ООН - Всемирная организация здравоохранения. Рим, 1997;

· ГОСТ Р 51705.1-2001. Системы качества. Управление качеством пищевых продуктов на основе принципов ХАССП. Общие требования;

· ГОСТ Р ИСО 22000 Системы менеджмента безопасности пищевой продукции. Требования к организациям, участвующим в цепи создания пищевой продукции.

Основные термины, относящиеся к менеджменту качества на предприятии, представлены на рис. 2.6. 

Важнейшими понятиями, относящимися к системе ХАССП, которые должны быть учтены при разработке СМК, являются:  
· безопасность пищевой продукции (foodsafety) – концепция, согласно которой пищевая продукция не причинит вреда потребителю, если она приготовлена и/или употреблена в пищу согласно ее предусмотренному назначению;
· цепь создания пищевой продукции (foodchain) - последовательность стадий и операций, используемых в производстве, переработке, распределении, хранении и обращении с пищевой продукцией и ее ингредиентами, начиная от первичного производства и заканчивая употреблением в пищу;

· опасность, угрожающая безопасности пищевой продукции (foodsafetyhazard) - биологическое, химическое или физическое вещество, содержащееся в пищевой продукции, а также состояние пищевой продукции, которые могут потенциально обусловить отрицательное воздействие на здоровье человека;

· мероприятие по управлению (controlmeasure) - любое действие или вид деятельности по обеспечению безопасности пищевой продукции, которые могут быть выполнены с целью предупреждения, устранения или снижения до приемлемого уровня опасности, угрожающей безопасности пищевой продукции;

· критический предел (criticallimit) - критерий, позволяющий отделить приемлемость от неприемлемости;

· опасность - потенциальный источник вреда здоровью человека;














· 
Рисунок 2.6 – Понятия, относящиеся к менеджменту

· опасный фактор - вид опасности с конкретными признаками;
· риск - сочетание вероятности реализации опасного фактора и степени тяжести его последствий. В соответствии с ИСО 15161 три данных понятия объединены термином риск - биологический, химический или физический фактор, или условие, пищевая продукция с потенциальной причиной оказать неблагоприятное воздействие на здоровье;
· анализ рисков - процедура использования доступной информации для выявления опасных факторов и рисков;
· устранения потенциального несоответствия или другой потенциально нежелательной ситуации и направленное на устранения риска или снижения его до допустимого уровня (соответствует определению в ИСО 9000);

· корректирующее действие - действие, предпринятое для устранения причины выявленного несоответствия или другой нежелательной ситуации и направленной на устранение риска или снижение его до допустимого уровня (соответствует определению в ИСО 9000).

· управление риском - процедура выработки и реализации корректирующих и предупреждающих действий;

· критическая контрольная точка - место проведения контроля для идентификации опасного фактора и /или управления риском;

· предельное значение (критический предел) - критерий, разделяющий допустимые и недопустимые значения контролируемой величины;

· мониторинг - проведение запланированных наблюдений или измерений параметров в критических контрольных точках с целью своевременного обнаружения их выхода за предельные значения и получение необходимой информации для выработки предупреждающего действия.

2.6. Системы менеджмента качества и безопасности пищевых продуктов

2.6.1. Система менеджмента качества на основе международных стандартов ИСО серии 9000
Международные стандарты ИСО серии 9000 версии 2008 г. представлены тремя основными стандартами ИСО 9000, ИСО 9001 и ИСО 9004, рассматривающими систему менеджмента качества (СМК) как основу для эффективного управления предприятием в целом. В России приняты стандарты, представляющие собой аутентичный текст соответствующих международных стандартов:

· ГОСТ Р ИСО 9000-2005 «Система менеджмента качества. Основные положения и словарь», описывающий основные положения систем менеджмента качества и устанавливающий терминологию в этой области;

· ГОСТ Р ИСО 9001-2008 «Система менеджмента качества. Требования», определяющий требования к СМК для тех случаев, когда предприятию необходимо продемонстрировать свою способность предоставлять продукцию, отвечающую требованиям потребителей и установленным к ней обязательным требованиям, и направленный на повышение удовлетворенности потребителей. Этот стандарт используется как нормативный документ при проведении сертификации третьей стороной систем менеджмента качества предприятия;

· ГОСТ Р ИСО 9004-2010 «Менеджмент для достижения устойчивого успеха организации. Подход на основе менеджмента качества», содержащий рекомендации по созданию системы менеджмента качества, касающиеся, в том числе, результативности и эффективности СМК. Целью этого стандарта является улучшение деятельности организации и удовлетворенность не только потребителей, но и всех заинтересованных сторон.

Кроме того, в серию 9000 включен стандарт ГОСТ Р ИСО 19011, содержащий методические указания по проведению аудита (проверке) СМК и систем экологического менеджмента. Все вместе эти стандарты образуют согласованный комплекс стандартов на системы менеджмента качества, содействующий взаимопониманию в национальной и международной торговле. 

Предприятиям пищевой промышленности, приступающим к созданию СМК на основе стандартов ИСО 9000, необходимо уяснить различия между требованиями к системам менеджмента качества и требованиями к продукции. Как отмечено, требования к СМК установлены в ИСО 9001. Они являются общими и применимыми к организациям в любых отраслях промышленности и секторах экономики независимо от категории продукции. ГОСТ Р ИСО 9001 не устанавливает требований к продукции.
Требования к продукции устанавливаются, в первую очередь, на основе обязательных нормативных документов - технических регламентов (по мере их принятия в соответствии с законом РФ «О техническом регулировании»), национальных и отраслевых стандартов, применяемых после принятия технических регламентов в добровольном порядке, а также с учетом нерегламентированных требований потребителей и собственного представления предприятия о выпускаемой продукции, определенного стандартами организации. 

Общая модель системы менеджмента качества, построенная на основе процессного подхода к деятельности, представлена в ИСО 9000 (рис. 2.7). Основные блоки модели характеризуют структурирование СМК в разрезе объектов, субъектов и процессов управления, а также отражают требований к ней, содержащиеся в основных разделах (5, 6, 7 и 8) стандарта ГОСТ Р ИСО 9001.
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Рисунок 2.7 – Модель системы менеджмента качества, основанной на процессном подходе

Ключевую роль в указанной модели играет блок «Процессы жизненного цикла продукции», который направлен на описание процесса производства продукции - основного результата деятельности предприятия, полученного с помощью всех необходимых ресурсов при определенных управляющих воздействиях.
Потребитель представлен на схеме в блоках, расположенных слева и справа от центра. Левый блок указывает на необходимость изучения требований потребителей к продукции, которые служат толчком к началу процесса ее производства. Иными словами, это входная информация должна быть понята продавцами (отделом маркетинга и другими службами, осуществляющими взаимодействие с потребителями) и передана ими в производственные подразделения.

Продукция, как результат (выход) производства (процессов жизненного цикла), является источником удовлетворенности (или неудовлетворенности) потребителя. Получая продукцию, потребители оценивают ее с точки зрения удовлетворения существующих в отношении данной продукции потребностей (блок справа). Предприятие же обязано измерить уровень этой оценки и удовлетворенности потребителя. 

Четыре блока, соединенные стрелками в центре диаграммы с общим выходом на блок в ее верхней части свидетельствуют о применении при построении СМК цикла PDCA, известного под названием цикла Шухарта-Деминга, и характеризуют последовательные действия при функционировании системы и процесс ее непрерывного совершенствования.

Как известно цикл PDCA включает следующие этапы:

· Планирование (Plan) - составление плана в отношении всех объектов, рассматриваемых в системе, касающегося выпуска новой или совершенствования выпускаемой продукции;

· Выполнение (Do) - выполнение намеченных планов;

· Проверка (Check) - измерение и оценка достигнутых результатов;

· Действиие (Act) - использование результатов проверки для устранения несоответствий, признания успехов, улучшения процессов и отражения этих действий в новых планах (plan).

Таким образом, блок модели «Процессы жизненного цикла» изображает главное содержание деятельности организации, блок «Продукция» -  ее основной результат. 
Два блока «требования» и «удовлетворенность» задают рамки СМК и связаны с внешними (по отношению к предприятию) сторонами. Блоки «Ответственность руководства», «Менеджмент ресурсов», «Измерение, анализ и улучшение» показывают собственно управляющую систему предприятия, построенную на цикле PDCA. Блок «Постоянное улучшение системы менеджмента качества» напоминает о непрерывности процессов улучшения и характеризует СМК как саморазвивающуюся, обучающуюся систему с двойной обратной связью.

Существует тесная взаимосвязь между стандартами ИСО 9001 и ИСО 9004. Эта взаимосвязь обеспечена, в том числе тем, что оба стандарта имеют одинаковую нумерацию одноименных пунктов, хотя одни из них более (9004), а другие менее (9001) подробно регламентируют обозначенные процессы. Работа с двумя совместимыми стандартами при создании на предприятии СМК полезна с точки зрения изучения тех аспектов качества, которые выходят за рамки стандарта ИСО 9001. Последний, таким образом, регламентирует минимальный набор требований, которым должна отвечать СМК. 

Кроме совместимости в рамках стандартов ИСО серии 9000, разработчики стандартов ИСО обеспечивают совместимость стандартов, регламентирующих требования к другим системам менеджмента, со стандартом ИСО 9001, что предоставляет предприятиям возможность интеграции СМК и других управляющих систем. 
Например, системой менеджмента безопасности пищевой продукции по ИСО 22000, системой экологического менеджмента по ИСО 14001, системами менеджмента профессионального здоровья и безопасности (OHSAS 18001) и др.

Универсальность стандартов ИСО серии 9000 (применимость во всех сферах экономики) зачастую рассматривается как недостаток с точки зрения понимания их терминологии и структуры в конкретных отраслях промышленности. Так, многие требования, рассмотренные в ИСО 9000, не имеют большого значения для обеспечения качества определенных видов продукции, и, наоборот, в них невозможно осветить абсолютно все специфические аспекты качества, имеющие принципиальный характер для отдельных производств. 

Так, в пищевой промышленности особого внимания требуют вопросы обеспечения безопасности и выполнения специальных требований, предъявляемых в отношении продукции, предназначенной для таких групп потребителей, как грудные младенцы, дети, беременные женщины, пожилые и немощные люди, а также больные диабетом и лица, придерживающиеся определенной диеты. 
Поэтому типичные вопросы, которые следует непременно рассматривать при создании СМК на предприятиях пищевой промышленности, не столь очевидны в контексте требований ИСО 9001. Например:

· аспекты безопасности пищевой продукции;

· специальные требования к упаковке и маркировке;

· предложения потребителя относительно постоянства допустимого срока хранения продукции;

· заявленные или незаявленные ожидания, например, административные предписания, относительно срока годности при хранении и безопасности;

· совместимость с законодательными требованиями;

· возможная необходимость создания службы для перевода требований потребителей или законодательных требований, а также консультационных служб, знакомых с проблемами поставки пищевой продукции на зарубежные рынки. Могут потребовать специального внимания этические и религиозные вопросы, проблемы, а также вопросы обработки, хранения и распространения пищевых продуктов.

Следует подчеркнуть существенную разницу в особенностях обеспечения качества и безопасности между продукцией, которая в процессе эксплуатации расходует ресурс, и расходуемой продукцией. Если безопасность машиностроительной продукции закладывается, в основном, на стадии проектирования, то безопасность пищевой продукции обусловлена производственным процессом. 
Для пищевой продукции почти все источники опасности определяются ведением технологического процесса и в гораздо меньшей степени зависят от рецептуры, если, конечно, заранее рецептура не предусматривала применение в качестве ингредиента опасной субстанции. 
Эти отличия роли жизненного цикла пищевого продукта влияют на набор требований к системе качества и, как следствие этого, предопределяют необходимость в других отраслевых моделях систем качества, например, систем качества на принципах ХАССП.

Поэтому для предприятий пищевой промышленности наибольшую актуальность представляет задача построения СМК по ИСО серии 9000 при одновременном использовании принципов ХАССП, реализуемых при создании систем обеспечения безопасности пищевых продуктов и имеющих преимущественное применение в пищевом производстве во многих странах мира.

2.6.2 Система управления качеством на основе принципов ХАССП

Система «ХАССП» (англ. НАССР – Hazard Analysisand Critical Control Points в буквальном переводе означает: анализ рисков и критические контрольные точки) была разработана в США как часть плана освоения космоса, начавшегося в шестидесятых годах. Система исходила из необходимости производства космического питания с жесткими требованиями по соблюдению безопасности.

В настоящее время систему признают наиболее рациональным способом гигиенического контроля пищевых продуктов во многих странах мира.

Как уже было отмечено, в США, Канаде и Европейском Союзе является обязательным внедрение системы ХАССП для отдельных секторов пищевой промышленности. В странах Европейского союза (ЕС) работы по внедрению ХАССП начались с Директивы по гигиене пищевых продуктов 93/43/ЕЭС от 14 июня 1993 г. Затем в странах-членах ЕС были разработаны национальные документы, регламентирующие требования системы ХАССП и процедуры ее разработки. В Японии Министерство здравоохранения рекомендует активное введение ХАССП, а для отдельных продуктов уже узаконили систему под названием «Комплексный процесс гигиенического контроля и производства» в виде системы лицензирования.

Отечественные предприятия, выпускающие пищевую продукцию и стремящиеся выйти на зарубежные рынки, часто сталкиваются с тем, что им предъявляется требование внедрения на предприятии системы ХАССП. Важным является также то, что принципы и механизмы, заложенные в эту систему, в значительной степени способствуют снижению уровня риска возникновения опасностей для жизни и здоровья потребителей продукции. Исходя из этого, к концу 90-х гг., проблема регламентации положений системы ХАССП в России, разработка её национальной версии с учётом действующих санитарно-гигиенических документов, законов «Об обеспечении единства измерений», «О качестве и безопасности пищевых продуктов» стала весьма актуальной. Всероссийский научно-исследовательский институт сертификации (ВНИИС) в инициативном порядке разработал, а Госстандарт утвердил национальный нормативный документ по системе ХАССП - ГОСТ Р 51705.1-2001 «Системы качества. Управление качеством пищевых продуктов на основе принципов ХАССП. Общие требования». При разработке стандарта учитывался в первую очередь опыт США - родины ХАССП, а также использовалась директива стран ЕС 93/43 «О гигиене пищевых продуктов».

Для возможности успешного применения стандартов ИСО серии 9000 и принципов ХАССП при создании СМК на предприятиях пищевой промышленности может быть использован разработанный Техническим комитетом ИСО/ТК 34 - Пищевые продукты - международный стандарт ИСО 15161:2001 «Руководящие указания по применению ИСО 9001:2000 в пищевой промышленности, включая производство напитков», в котором интеграция системы менеджмента качества с другими системами управления показана на примере именно системы ХАССП.

В основе разработки системы ХАССП лежат семь принципов:

1)идентификация потенциального риска или рисков (опасных факторов), которые сопряжены с производством продуктов питания, начиная с получения сырья (разведения или выращивания) до конечного потребления, включая все стадии жизненного цикла продукции (обработку, переработку, хранение и реализацию) с целью выявления условий возникновения потенциального риска (рисков) и установления необходимых мер для их контроля;

2)выявление критических контрольных точек в производстве для устранения (минимизации) риска или возможности его появления, при этом рассматриваемые операции производства пищевых продуктов могут охватывать поставку сырья, подбор ингредиентов, переработку, хранение, транспортирование, складирование и реализацию;

3)в документах системы ХАССП или технологических инструкциях следует установить и соблюдать предельные значения параметров для подтверждения того, что критическая контрольная точка находится под контролем;
4)разработка системы мониторинга, позволяющая обеспечить контроль критических контрольных точек на основе планируемых мер или наблюдений;

5)разработка корректирующих действий и применение их в случае отрицательных результатов мониторинга;

6)разработка процедур проверки, которые должны регулярно проводиться для обеспечения эффективности функционирования системы ХАССП;

7)документирование всех процедур системы, форм и способов регистрации данных, относящихся к системе ХАССП.

В соответствии с российским стандартом ГОСТ Р 51705.1-2001 организация работ по внедрению систем обеспечения безопасности пищевой продукции на основе принципов ХАССП предусматривает выполнение предприятием следующих основных действий:

1.Сбор информации по каждому виду выпускаемой продукции и ее систематизация (в основном в виде таблицы) с указанием нормативных документов (СТО, рецептур); сырья, упаковки, их происхождения, нормативных документов, по которым они произведены; требований безопасности и признаков идентификации выпускаемой продукции; условий и сроков хранения; рекомендаций и ограничений по применению; возможности использования продукции не по назначению и связанной с этим вероятность опасности. 

2.Систематизация информации о производстве, в т.ч. составление схемы территории предприятия с указанием расположения производственных и административных зданий и других объектов согласно СанПиН; составление схемы производственных участков, анализ и актуализация технологической документации (инструкций, маршрутных карт, технологических регламентов); составление блок-схем производственных процессов. 

3.Идентификация и документирование потенциально опасных факторов производственных процессов (микробиологических, химических, физических), а именно проведение анализа информационных источников по всем потенциальным рискам; составление перечня потенциальных опасностей; документирование каждого опасного фактора с краткой характеристикой и последствий воздействия на человека.

4.Проведение анализа рисков и выбор учитываемых опасных факторов. Методика осуществления этого этапа предусматривает использование диаграммы анализа риска, приведенной в ГОСТ Р 51705.1-2001.
5.Оценка проводимых планово-предупредительных действий, в т.ч. определение наличия и выполнения документированных процедур по всем видам контроля производства (входной, производственный, приемочный), обслуживанию технологического, измерительного и испытательного оборудования, проведению санитарно-гигиенических мероприятий.

6.Составление перечня критических контрольных точек (ККТ) и определение их допустимых пределов. При определении ККТ предполагается использование метода «Дерева принятия решений» (методика приведена в ГОСТ Р 51705.1-2001). Документированным результатом этого этапа является составление рабочих листов ХАССП.

7.Определение содержания и периодичности процедур мониторинга и корректирующих действий для каждой ККТ.

8.Проведение периодических внутренних проверок (аудитов) для оценки результативности действия системы и направлениях ее улучшений.
Применение ХАССП в рамках системы менеджмента качества, соответствующей ИСО 9001, может сказаться на системе безопасности пищевых продуктов, причем результативнее, чем применение отдельно ИСО 9001 или ХАССП, содействуя повышению удовлетворенности потребителя и увеличению результативности организации. Например, применение ХАССП идентификация рисков и управление ими связано с планированием качества и предупреждающими действиями, требуемыми ИСО 9001. После того, как идентифицированы критические точки, требования ИСО 9001 могут использоваться для управления и мониторинга. Процедуры проведения исследований по ХАССП могут быть легко задокументированы в системе менеджмента качества.

Таким образом, нормативно-методическая и информационная база для создания эффективных систем менеджмента качества на предприятиях пищевой промышленности, учитывающая специфические особенности отрасли и позволяющая решать всесторонние задачи управления, должна включать одновременно ряд документов:

· международные стандарты ИСО серии 9000 (в виде российских стандартов-аналогов);

· законодательные и нормативные документы, устанавливающие требованию к управлению предприятий в рамках отрасли;

· национальные и международные документы, регламентирующие требования к системам обеспечения безопасности пищевых продуктов, прежде всего системы ХАССП;

· разработанные самим предприятием документы, отражающие традиционную практику управления предприятием.
2.6.3. Система менеджмента безопасности пищевых продуктов на основе ГОСТ Р ИСО серии 22000-2007
В 2001 г. Международная Организация по Стандартизации ISO начала разработку стандарта, который развил роль HACCP в системах менеджмента безопасности пищевых продуктов и получил в дальнейшем название ISO 22000. Стандарт ISO 22000 «Системы менеджмента безопасности пищевых продуктов. Требования к организациям, участвующим в цепи создания пищевой продукции» призван определить требования к системам менеджмента безопасности пищевых продуктов для компаний, которые хотят работать в рамках законодательства в области пищевой безопасности в любой стране мира, стремясь превысить существующие нормы и правила. Это единый стандарт, основанный на требованиях потребителей и рынка в целом. 

Другие стандарты ISO серии 22000 в настоящее время включают:

· ISO 22000:2005 «Системы менеджмента безопасности пищевых продуктов. Требования ко всем организациям в цепи производства и потребления пищевых продуктов»;

· ISO 15161:2001 «Рекомендации по применению ИСО 9001:2000 в пищевой промышленности и производстве напитков»;

· ISO/TS 22002-1:2009 «Программы обязательных предварительных мероприятий по обеспечению безопасности пищевых продуктов. Часть 1. Производство пищевых продуктов»;

· ISO/TS 22003:2007 «Системы менеджмента безопасности пищевых продуктов. Требования к органам, проводящим аудит и сертификацию систем менеджмента безопасности пищевых продуктов»;

· ISO/TS 22004:2005 «Системы менеджмента безопасности пищевых продуктов. Руководство по применению стандарта ISO 22000:2005»;

· ISO 22005:2007 «Прослеживаемость в цепи производства пищевых продуктов и кормов. Общие принципы и основные требования к проектированию и внедрению систем»;

· ISO 22006:2009 «Системы менеджмента качества. Руководство по применению ISO 9001:2008 для продукции растениеводства».

Национальный стандарт Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 22000-2007 «Системы менеджмента безопасности пищевой продукции. Требования к организациям, участвующим в цепи создания пищевой продукции» утвержден приказом № 66-ст Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 17 апреля 2007 г. В соответствии с приказом, национальный стандарт идентичен международному стандарту ИСО 22000:2005 «Системы менеджмента безопасности пищевой продукции. Требования к организациям, участвующим в цепи создания пищевой продукции». 

Международный стандарт ISO 22000:2005 (ГОСТ Р ИСО 22000-2007) содержит требования к системе менеджмента безопасности пищевой продукции, включающей основные признанные элементы:

· интерактивный обмен информацией;

· систему менеджмента;

· программы создания предварительных условий (программы-предпосылки);

· принципы анализа опасностей по критическим контрольным точкам (НАССР).

Выполнение этих элементов обеспечивает пищевую безопасность по всей цепи ее производства и потребления, вплоть до их конечного потребления. Стандарт ISO 22000-2005 (ГОСТ Р ИСО 22000-2007) объединяет принципы анализа рисков по критическим контрольным точкам и практические шаги, разработанные в Кодексе Комиссии Алиментариус по продуктам питания. Анализ рисков является ключом к эффективной системе менеджмента безопасности пищевой продукции (СМБПП), поскольку его выполнение помогает систематизировать знания, необходимые для создания эффективной комбинации мер контроля. Стандарт требует идентификации и оценки всех рисков, которые могут обоснованно предполагаться в цепи производства и потребления пищевых продуктов, включая риски, которые могут быть связаны с видом используемого технологического процесса или оборудования. Подход к менеджменту, предлагаемый в данном стандарте, может быть использован также для рассмотрения других вопросов, связанных с пищевыми продуктами, например этических проблем и информированности потребителей.

Чтобы система обеспечения безопасности пищевой продукции была наиболее эффективной, ее целесообразно разрабатывать, применять и актуализировать в рамках структурированной системы менеджмента и интегрировать в общую управленческую деятельность предприятия. Такой подход обеспечивает максимальную выгоду для предприятия и его заинтересованных сторон. Поэтому стандарт ИСО 22000 при его разработке приведен в соответствие с ИСО 9001, что повышает совместимость этих стандартов. 

Обеспечение безопасности пищевой продукции может быть наиболее эффективным, когда оно строится на основе системы менеджмента качества предприятия, соответствующей требованиям ИСО 9001, с учетом лучших практик GMP, GHP и управляется в системе менеджмента безопасности пищевой продукции, соответствующей ИСО 22000. При создании и внедрении системы могут быть учтены рекомендации ИСО 22004, ИСО 9004 и ИСО 15161. ГОСТ Р ИСО 22000-2007 может применяться независимо от требований других стандартов на системы менеджмента, но формируемая на его основе система может быть внедрена и с учетом требований к уже имеющимся на предприятии системам менеджмента и интегрирована с ними.

Все требования ИСО 22000 являются основополагающими и предназначены для применения любыми предприятиями, участвующими в цепи создания пищевой продукции, независимо от их масштаба и специализации, а также непосредственно или косвенно вовлеченными в деятельность на одном или нескольких этапах цепи создания пищевой продукции. Например:

· предприятиями-производителями кормов, осуществляющими сбор урожая, фермерами;

· производителями ингредиентов;

· производителями пищевой продукции;

· розничными торговцами;

· предприятиями общественного питания;

· организациями, поставляющими услуги по чистке и санитарной обработке, транспортированию, хранению и распределению;

· производителями оборудования, чистящих и санитарных средств, упаковочных и других материалов, с которыми пищевая продукция может контактировать.

Как показывает опыт, наиболее эффективно разработка и внедрение системы по требованиям стандарта ISO 22000 происходит на тех предприятиях, где уже есть внедренная система менеджмента качества в соответствии с требованиями стандарта ISO 9001.
Успешное внедрение системы управления безопасностью пищевых продуктов в соответствии с требованиями стандарта ISO 22000, дает предприятию следующие преимущества:

· возможность сертификации системы менеджмента безопасности пищевой продукции предприятия на соответствие международным требованиям;

· система управления, основанная на всемирно признанных принципах;

· использование предупредительных мер управления, а не запоздалого контроля;

· документальное подтверждение безопасности производства продукции;

· возможность выхода предприятия на международные рынки;

· преимущества при участии в тендерах;

· повышение доверия потребителей к выпускаемой продукции, и, как следствие, повышение конкурентоспособности продукции.

Соблюдение соответствия установленным ИСО 22000 требованиям позволяет предприятию демонстрировать это соответствие заинтересованным сторонам за счет получения возможности пройти сертификацию своей системы менеджмента безопасности пищевой продукции. Предприятие может пройти сертификацию на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001, ГОСТ Р 51705.1-2001 и ГОСТ Р ИСО 22000-2007 комплексно или отдельно на соответствие любому из них. 

По данным ИСО («The ISO Surveyof Certifications - 2009») на конец 2009г. в127странах мира осуществляли деятельность 13881 компания, сертифицировавшая свою систему менеджмента безопасности пищевой продукции на соответствие требованиям ISO22000.
2.7 Основные требования международных стандартов ISO к системам менеджмента качества и безопасности
Как отмечено выше, особенно актуальны для предприятий пищевой промышленности требования международных стандартов ИСО 9001 (ГОСТ Р ИСО 9001-2008) и ИСО 22000 (ГОСТ Р ИСО 22000-2007). В связи с чем, в настоящем разделе рассмотрены основные положения данных нормативных документов в соответствии со структурой их изложения и даны рекомендации по их применению в пищевой промышленности.
Оба стандарта обеспечивают систематический подход к процессу менеджмента качества и безопасности пищевых продуктов, но не носят директивного характера, а предоставляет возможность каждой организации самой определить такие пути и методы внедрения, наилучшим образом соответствующие целям ее деятельности. В соответствии с требованиями стандартов следует в большей степени внедрять систему менеджмента качества (СМК) и систему менеджмента безопасности пищевых продуктов (СМБПП) безопасности в деятельность организации, нежели пытаться перестроить работу предприятия или производственные процессы под требования стандартов. Однако нельзя игнорировать требования, как не соответствующие профилю организации, только по той причине, что руководство не считает нужным их применять или по той причине, что они не применялись ранее. 

Ввиду своей универсальности международный стандарт ИСО 9001 позволяет исключить требования, которые не оказывают влияния на процессы организации и ее способность выпускать продукцию, удовлетворяющую поставленной цели. Возможность исключений применима только в рамках седьмого раздела стандарта ИСО 9001, например, если организация не занимается разработкой новых видов продукции, не использует в производственной деятельности собственность потребителей или не применяет измерительные устройства (что больше характерно для предприятий сферы услуг), то она может не проецировать требования п. 7.3, 7.5.4, 7.6 (соответственно) на свою деятельность, обосновав это должным образом. Однако следует заранее оговориться, что если предприятие организует какой-либо вид деятельности на стороне или по аутсорсингу (упаковка готовой продукции, разработка нового вида продукции), то это не является достаточным основанием для исключения данного вида работ из области распространения СМК. В отличие от ИСО 9001 требования ИСО 22000 должны выполняться безоговорочно. 
Как известно ИСО 22000 приведен в соответствие с ИСО 9001 в целях повышения совместимости этих двух стандартов. Основными разделами стандартов, предъявляющими требования к системам менеджмента качества и безопасности, являются разделы 4-8. Перекрестные ссылки между основными разделами ИСО 9001:2008 и ИСО 22000:2005 представлены в табл. 2.4.
Таблица 2.4 – Перекрестные ссылки между основными разделами ИСО 9001:208 и ИСО 22000:2005

	ИСО 9001:208
	ИСО 22000:2005

	1
	2

	Системы менеджмента качества
	4
	4
	Системы менеджмента безопасности пищевой продукции

	Общие требования
	4.1
	4.1
	Общие требования

	Требования к документации
	4.2
	4.2
	Требования к документации

	Общие положения
	4.2.1
	4.2.1
	Общие положения

	Руководство по качеству
	4.2.2
	
	

	Управление документацией
	4.2.3
	4.2.2
	Управление документацией


	
	
	7.7
	Актуализация предварительной информации и документации, в которой определены программы обязательных предварительных мероприятий и план ХАССП

	Управление записями
	4.2.4
	4.2.3
	Управление записями

	Ответственность руководства
	5
	5
	Ответственность руководства

	Обязательства руководства
	5.1.
	5.1
	Обязательства руководства

	Ориентация на потребителя
	5.2
	5.7
	Готовность к чрезвычайным обстоятельствам и реагирование на них

	Политика в области качества
	5.3
	
	Политика в области обеспечения безопасности пищевой продукции

	Планирование
	5.4
	
	

	Цели в области качества
	5.4.1
	
	

	Планирование системы менеджмента качества
	5.4.2
	5.3
	Планирование системы менеджмента безопасности пищевой продукции

	
	
	8.5.2
	Актуализация системы менеджмента безопасности пищевой продукции

	Ответственность, полномочия и обмен информацией
	5.5
	5.6
	Обмен информацией

	Ответственность и полномочия
	5.5.1
	5.4
	Ответственность и полномочия

	Представитель руководства
	5.5.2
	5.5
	Руководитель группы безопасности пищевой продукции

	Внутренний обмен информацией
	5.5.3
	5.6.2
	Внутренний обмен информацией

	Анализ со стороны руководства
	5.6
	5.8
	Анализ со стороны руководства

	Общие положения
	5.6.1
	5.8.1
	Общие положения

	Входные данные для анализа
	5.6.2
	5.8.2
	Входные данные для анализа

	Выходные данные  анализа
	5.6.3
	5.8.3
	Выходные данные анализа

	Менеджмент ресурсов
	6
	6
	Менеджмент ресурсов

	Обеспечение ресурсами
	6.1
	6.1
	Обеспечение ресурсами

	Человеческие ресурсы
	6.2
	6.2
	Человеческие ресурсы

	Общие положения
	6.2.1
	6.2.1
	Общие положения

	Компетентность, осведомленность и подготовка
	6.2.2
	6.2.2
	Компетентность, осведомленность и подготовка

	Инфраструктура
	6.3
	6.3
	Инфраструктура

	
	
	7.2
	Программы обязательных предварительных мероприятий

	Производственная среда
	6.4
	6.4
	Производственная среда

	
	
	7.2
	Программы обязательных предварительных мероприятий

	Процессы жизненного цикла продукции
	7
	7
	Планирование и производство безопасной продукции

	Планирование жизненного цикла продукции
	7.1
	7.1
	Общие положения

	Процессы, связанные с потреблениями
	7.2
	
	

	Определение требований, относящихся к продукции
	7.2.1
	7.3.4
	Предусмотренное применение

	
	
	7.3.5
	Технологические схемы, этапы процессов и мероприятий по управлению

	
	
	5.6.1
	Внешний обмен информацией

	Анализ требований, относящихся к продукции
	7.2.2
	
	

	Связь с потребителями
	7.2.3
	5.6.1
	Внешний обмен информацией

	Проектирование и разработка
	7.3.1
	7.4
	Анализ опасностей

	Входные данные для проектирования и разработки
	7.3.2
	7.5
	Разработка производственных программ обязательных предварительных мероприятий

	Выходные данные проектирования и разработки
	7.3.3
	7.6
	Разработка плана ХАССП

	Анализ проекта и разработки
	7.3.4
	8.4.2
	Оценка результатов отдельных верификационных проверок

	
	
	8.5.2
	Актуализация системы менеджмента безопасности пищевой продукции

	Верификация проекта и разработки
	7.3.5
	7.8
	Верификация планирования

	Валидация проекта и разработки
	7.3.6
	8.2
	Валидация комбинаций мероприятий по управлению

	Управление измерениями проекта и разработки
	7.3.7
	5.6.2
	Внутренний обмен информацией

	Закупки
	7.4
	7.3.3
	Характеристика продукции

	Процесс закупок
	7.4.1
	
	

	Информация по закупкам
	7.4.2
	
	

	Верификация закупленной продукции
	7.4.3
	
	

	Производство и обслуживание
	7.5
	
	

	Управление производством и обслуживанием
	7.5.1
	7.2
	Программы обязательных предварительных мероприятий

	
	
	7.6.1
	План ХАССП

	Валидация процессов
	7.5.2
	8.2
	Валидация комбинаций мероприятий по управлению

	Идентификация и прослеживаемость
	7.5.3
	7.9
	Система прослеживания

	Собственность потребителей
	7.5.4
	
	

	Сохранение соответствия продукции
	7.5.5
	7.2
	Программы обязательных предварительных мероприятий

	Управление устройствами для мониторинга и измерений
	7.6
	8.3
	Управление мониторингом и измерениями

	Измерение, анализ и улучшение
	8
	8
	Валидация, верификация и улучшение системы менеджмента безопасности пищевой продукции

	Общие положения
	81
	8.1
	Общие положения

	Мониторинг и измерения
	8.2
	8.4
	Верификация системы менеджмента безопасности пищевой продукции

	Удовлетворенность потребителей
	8.2.1
	
	

	Внутренний аудит
	8.2.2
	8.4.1
	Внутренний аудит

	Мониторинг и измерение процессов
	8.2.3
	7.6.4
	Система мониторинга в критических контрольных точках

	
	
	8.4.2
	Оценка результатов отдельных верификационных проверок

	Мониторинг и измерение продукции
	8.2.4
	
	

	Управление несоответствующей продукцией
	8.3
	7.6.5
	Действия, предпринимаемые в случае, когда результаты мониторинга указывают на превышение критических пределов

	
	
	7.10
	Управление несоответствиями

	Анализ данных
	8.4
	8.2
	Валидация комбинаций мероприятий по управлению

	
	
	8.4.3
	Анализ результатов верификационной деятельности

	Улучшение
	8.5
	8.5
	Улучшение

	Постоянное улучшение
	5.8.1
	5.8.1
	Постоянное улучшение

	Корректирующие действия
	5.8.2
	7.10.2
	Корректирующие действия

	Предупреждающие действия
	8.5.3
	5.7
	Готовность к чрезвычайным обстоятельствам и реагирование на них

	
	
	7.2
	Программа обязательных предварительных мероприятий


Почему же стоит объединять требования ИСО 9001 и ИСО 22000? ИСО 22000 частично вобрал в себя требования ИСО 9001, но кое-что важное не включил. В частности в ИСО 22000 отсутствует регламентация процессного подхода как принципа при построении системы менеджмента безопасности, а он важен для менеджмента, для четкого и ясного понимания механизмов работы организации при осуществлении технологических и обеспечивающих процессов. Процессный подход придаёт единую линию развития управлению предприятием, что приводит к упрощению многоуровневых иерархических организационных структур, присущих функциональному подходу и как следствие упрощается обмен информацией между подразделениями и устраняется обособленность подразделений и должностных лиц. 
В ИСО 22000 в меньшей степени регламентированы требования к процессам, связанным с потребителями, к проектированию и разработке, закупкам, предупреждающим действиям. Также в данном стандарте отсутствует понятие «Руководства по качеству», которое в ИСО 9001 является базовых интегрирующим документом. В свою очередь в ИСО 9001 не так подробно описаны требования по обмену информацией внутри и вне организации, нет упоминания о готовности к аварийным ситуациям и, самое главное, отсутствуют требования по менеджменту рисков, угрожающим безопасности пищевой продукции. Пищевое предприятие, скорее всего, может отказаться от внедрения требований МС ИСО 9001, но без ИСО 22000 вряд ли удастся построить эффективную систему менеджмента безопасности пищевых продуктов. Тем более что в России с принятием технических регламентов пищевые предприятия обязаны внедрить систему производственного контроля, фактически реализующую принципы ХАССП.

2.8 Основные требования международных стандартов ИСО 9001 к системам менеджмента качества (СМК) и ИСО 22000 к системам менеджмента безопасности пищевых продуктов (СМБПП)
2.8.1 Раздел 4 «Система менеджмента качества»
Пункт 4.1 ИСО 9001 содержит краткое изложение действий, которые следует предпринять организации при внедрении СМК. Более подробно эти требования изложены в последующих пунктах данного стандарта. 
СМК необходимо разрабатывать таким образом, чтобы она соответствовала потребностям конкретной организации. Ее структура должна отражать основные процессы, осуществляемые предприятием, она должна обеспечивать эффективное управление всеми видами деятельности, которые могут оказать влияние на качество продукции. 
В п. 4.1 ИСО 9001 приведены конкретные требования к организации:

-определить процессы, необходимые для СМК;

-определить последовательность и взаимодействие этих процессов.

Следует отметить, что под процессом понимается любая работа, система действий, преобразующих ресурсы на входе в выпускаемую продукцию на выходе. Следовательно, любая деятельность предприятия – закупка сырья, непосредственно производство, упаковка и хранение готовой продукции, найм персонала, контроль и т.д.  может быть представлена в виде процесса. Таким образом, организация должна составить полный перечень выполняемых в ней процессов. Типовой перечень процессов предприятия пищевой промышленности приведен в табл. 2.5.

В перечень должны входить шесть процессов СМК, соответствующие обязательным документированным процедурам, требуемым ИСО 9001-2008 (п. 4.2.1): 

-управление документацией;

-управление записями;

-внутренние аудиты;

-управление несоответствующей продукцией;

-корректирующие действия;

-предупреждающие действия.

Целесообразность нахождения остальных процессов в перечне обусловлена реальной деятельностью организации, т.е. наличием тех или иных видов работ. Кроме того, целесообразно отнести каждый из выделенных процессов к одной из трех групп:

Таблица 2.5 – Типовой перечень процессов СМК предприятия пищевой промышленности

	Наименование процесса
	Руководитель процесса
	Входы процесса
	Выходы процесса

	1
	2
	3
	4

	Процессы менеджмента


	Планирование, анализ и улучшение в области качества
	Ген. директор
	Политика и цели в области качества, требования заинтересованных сторон

Результаты деятельности (процессов) и проведенных проверок, в т.ч. внутренних аудитов
	План деятельности предприятия, протоколы совещаний, приказы и распоряжения

	Мониторинг и измерения, услуги, процессы удовлетворенности потребителя
	Зам. ген. директора
	Требования законодательных, нормативных и технических документов потребителей
	Информация о выполнении требований и удовлетворенности сторон (данные анализа и планирования)

	Внутренний аудит
	Зам. ген. директора
	Требования к СМК, в т.ч. разработанных стандартов предприятия
	Заключение по результатам аудита (отчет, протоколы и т.п.)

	Управление несоответствиями
	Главный технолог
	Изделия несоответствующие требованиям потребителей и нормативных документов
	Документированное решение по несоответствующей продукции

	Корректирующие и предупреждающие действия
	Зам. ген. директора
	Данные о несоответствующей продукции.
Несоответствия, выявленные при функционировании процессов
	Документированные решения о корректирующих и предупреждающих действиях

	Управление документацией (внутренней и внешней)
	Менеджер по качеству
	Требования к документации, документация
	Актуализированная документация

	Управление записями
	Менеджер по качеству
	Требования к заполнению, ведению и поддержанию в рабочем состоянии данных о процессе, продукции и т.п.
	Заполненные бланки, формы документов, журналы  регистрации, реестры

	Процессы жизненного цикла (основные процессы)


	Работа с потребителями (изучение требований, заключение договоров, поставка продукции, работы по претензиям)
	Зам. ген. директора
	Требования к продукции (законодательные, нормативные, потребителей)

Информация о претензиях (рекламации)
	Заключенные договоры.
Графики поставки продукции.
Документированные решения об удовлетворении претензии

	Планирование и проектирование продукции
	Главный технолог
	Требования к продукции и процессам внешних и внутренних документов (источников)
	Документация на продукцию  (СТО, рецептуры) по выполнению процессов (инструкции, технологические карты, планы)

	Закупки сырья и материалов
	Зам. ген. директора
	Требования к сырью и материалам, поставщикам, условиям поставки
	Информация по поставщикам-партнерам, заключенные договора, закупленная продукция,

Информация о качестве закупленной продукции

	Хранение и первичная подготовка основного сырья
	Технолог


	Закупленная продукция, требования по хранению и первичной обработке сырья
	Данные по результатам контроля условий хранения. 

Подготовленное к производству основное сырье. 

	Производство продукции
	Главный технолог
	Документация на продукцию (СТО, рецептуры) и по выполнению процессов (инструкции, технологические карты), информация о качестве закупленной продукции, подготовленное к производству основное  и вспомогательное сырье
	Готовая продукция, оформленная документация (записи по процессам и продукции)

	Хранение готовой продукции
	Зав.складом
	Готовая продукция, сопроводительная документация, требования к хранению
	Данные по результатам контроля условий хранения, подготовленная к поставке продукция

	Погрузо-разгрузочные работы
	Мастер-технолог
	Подготовленная к поставке продукция, транспортная тара
	Упакованная продукция, оформленная документация на отгрузку продукции потребителю

	Вспомогательные (обеспечивающие) процессы


	Управление персоналом
	Ген.директор
	Требования к персоналу (должностные инструкции), предложения по повышению квалификации, план деятельности предприятия
	Подготовленный персонал,

Комплект документации по персоналу, записи о повышении квалификации персонала, план повышения квалификации

	Управление инфраструктурой
	Технический директор
	План деятельности предприятия, требования нормативных, технических и рабочих документов к зданиям, сооружениям, транспорту, оборудованию, заявка на ремонт, графики ТО
	Планы закупки оборудования, план по ремонту зданий и сооружений, график ТО и результаты выполнения записи по текущему обслуживанию объектов

	Управление производственной средой
	Технический директор, главный технолог
	Требования к производственной среде (температура, влажность, освещение, чистота, шум, вибрация), санитарно-гигиенические требования
	Записи о состоянии производственной среды, данные о санитарном состоянии

	Идентификация и прослеживаемость
	Главный технолог
	Требования к маркировке при выполнении технологических процессов, сырье, полуфабрикаты, готовая продукция
	Ярлыки на сырье, 

маркированная продукция, рабочие записи

	Управление устройствами для мониторинга и измерений
	Технический директор
	Требования к контрольно-измерительному оборудованию
	График поверки СИ и информация о его выполнении


· процессам менеджмента, с помощью которых осуществляется управление деятельностью организации в области качества;
· процессам жизненного цикла продукции или основным процессам, к которым относятся процессы, соответствующие этапам производственного цикла продукции;

· вспомогательным или обеспечивающим процессам, в основе которых лежит управление ресурсами организации.

Организации необходимо изучить каждый процесс и рассмотреть каждый раздел стандарта с тем, чтобы определить, какие требования (помимо ИСО 9001) необходимо учитывать при выполнении каждого процесса: законодательные, требования ИСО 22000, требования потребителей, контроль безопасности пищевых продуктов, санитарно-гигиенический контроль, GMP и т.д. Результат данного анализа целесообразно оформить в виде карты, содержащей краткое описание и основные характеристики каждого процесса. Требование определения последовательности и взаимодействия всех выделенных процессов организации является обязательным; его реализация возможна путем построения структурной модели СМК. 

В п. 4.2 обоих стандартов задана структура документации систем менеджмента качества и безопасности. К внутренним нормативным документам организации относятся цели и политика в области качества и безопасности, руководство по качеству (в ИСО 9001), документированные процедуры и записи, а также другие документы необходимые организации для эффективной разработки, внедрения и актуализации системы менеджмента безопасности пищевой продукции.
Политика в области качества и безопасности - это, во-первых, документ, в котором формализована концепция организации, и, во-вторых, инструмент доведения намерений высшего руководства до потребителей и персонала. Следовательно, политика должна соответствовать целям организации, быть осуществимой, четко сформулированной и доступной для всех заинтересованных сторон (п. 5.3 ИСО 9001, п. 5.2 ИСО 22000).

Политика должна демонстрировать, что и руководство, и сотрудники полностью осознают обязанности и роль своей организации как поставщика пищевой продукции. В тексте политики целесообразно заявить о том, что организация намерена работать в соответствии с требованиями программы безопасности пищевых продуктов, разработанной с учетом принципов ХАССП, поскольку благодаря этому выпускаемая продукция будет удовлетворять требованиям безопасности и гигиены. 

При разработке политики необходимо принимать во внимание требования и ожидания потребителей, проблемы безопасности пищевой продукции, соблюдение законодательных требований, а также принципы всеобщего управления качеством (TQM), которые могут выступать основой обязательств высшего руководства. Дополнительно необходимо разработать специальную процедуру, которая позволит ознакомить всех сотрудников с политикой, сделать ее понятной для каждого и внедрить в организации. Формами ознакомления персонала с политикой может выступать проводимый инструктаж по качеству и безопасности или размещение политики на доске объявлений в организации. 
Цели в области качества и безопасности должны соответствовать общей стратегии бизнеса, быть согласуемы с политикой, измеримыми и, по сути, являться ее продолжением, методом реализации. В организации должны быть установлены стратегические, текущие (на 1-2 года) цели, а также цели на всех уровнях (подразделениях). Поскольку все предприятия, связанные с производством пищевой продукции, несут ответственность за ее безопасность, то именно безопасность является первоочередной целью. 

Требования к общей документации согласно ИСО 9001 и ИСО 22000 позволяют гибко подходить к определению необходимых документов и средств для их ведения. Обязательными для предприятия любого профиля являются упомянутые выше шесть документированных процедур 
(п. 4.2.1 ИСО 9001), краткое содержание которых приведено в табл. 2.6.
В ИСО 22000 также предусмотрены обязательные документы, перечень которых приведен в табл. 2.7.

Далее высшее руководство предприятия должно само принять решение о том, какая документация необходима для обеспечения управления выделенными процессами. Целесообразно внутреннюю нормативную документацию организации разрабатывать в виде документированных процедур, содержащих описание, как проводятся процессы для того, чтобы выполнять требования потребителей, общества, государства.


Таблица 2.6 - Обязательные документированные процедуры по ГОСТ Р ИСО 9001-2008
	Пункт

ГОСТ Р ИСО

9001-2008
	Содержание процедуры

	4.2.3
	Утверждение, анализ, актуализация, переутверждение, идентификация изменений и статуса пересмотра (действителен до), обеспечение доступности, сохранения, распространения документации. Целесообразно разработать две отдельные процедуры: управление внешней документацией, управление внутренней документацией

	4.2.3
	Идентификация, хранение, защита, восстановление, установление сроков хранения и изъятие записей

	8.2.2
	Ответственность, требования по планированию и проведению отчетной информации, поддержанию записей внутреннего аудита

	8.3
	Средства управления, ответственность и полномочия для работы с несоответствующей продукцией

	8.5.2
	Анализ и определение причин несоответствий, оценка, определение, осуществление, запись результатов и анализ корректирующих действий

	8.5.3
	Определение причин потенциальных несоответствий, оценка, определение, осуществление, запись результатов и анализ предупреждающих действий


Таблица 2.7 - Документы, требуемые стандартом ГОСТ Р ИСО 22000-2007
	Пункт стандарта
	Документ
	Пункт стандарта
	Документ

	4.2.2
	Управление документацией
	7.5
	Рабочие ПНП

	4.2.3
	Управление записями
	7.6.1
	План НАССР

	5.2
	Политика в области безопасности пищевых продуктов
	7.6.3
	Обоснование выбора критических пределов

	7.2.3
	Управление видами деятельности, включенными в НПН
	7.6.5
	Обращение с потенциально небезопасной продукцией

	7.3.3.1
	Описание сырья, ингредиентов и материалов
	7.10.1
	Коррекции

	7.3.3.2
	Описание конечных продуктов
	7.10.2
	Корректирующие действия

	7.3.4
	Запланированные и незапланированные использования и ожидания, обработка
	7.10.3.1
	Ответственность и полномочия в отношении небезопасной продукции

	7.3.5.2
	Управляющие воздействия
	7.10.4
	Изъятия

	7.4.3
	Методология анализа опасностей
	8.4.1
	Внутренний аудит

	7.4.4
	Методология классификации управляющих воздействий
	
	


Стандартная процедура включает:

· цель процесса;

· ответственного исполнителя процесса;

· входные данные (источник);

· выходные данные (потребитель);

· управляющие воздействия (нормативные, законодательные требования к порядку осуществления, содержанию процесса);

· ресурсы, необходимые для функционирования процесса (кадровые, материальные, финансовые);

· критерии результативности (эффективности) процесса;

· методы мониторинга и измерения процессов;

· записи, которые ведутся для обеспечения процесса;

· распределение ответственности между персоналом организации при осуществлении процесса.

В процедурах должно быть четко указано, как осуществляется конкретная работа. Некоторые организации предпочитают включать эту информацию в другие документы, например, в рабочие инструкции. Эти документы должны охватывать все требования по выполнению конкретных видов работ в организации, а именно:

-кто должен выполнять работу;

-через какие интервалы;

-какие записи требуются.

Основная цель управления документацией – обеспечение персонала нужной информацией при помощи системы ее распространения и сведения к минимуму риска ошибки благодаря наличию четких процедур. Информация, содержащаяся в документе, может быть представлена в любой форме: письменной, электронной, видео- и аудиозаписи; графические плакаты, блок-схемы и др.

Политика в области качества, руководство по качеству, документированные процедуры и рабочие инструкции, в целом, являются частью документированной системы. В табл. 2.8 представлена общая структура документации предприятия.

Для предприятий пищевой промышленности примерами документации могут служить спецификации на сырье, технологические процессы, продукцию; рецептуры, методы обработки; рабочие листы ХАССП; руководство по санитарно-гигиеническому контролю; процедуры уведомления об опасности загрязнения пищевой продукции и процедур изъятия продукции при возникновении риска ее загрязнения; соответствующие законодательные и нормативные требования, касающиеся пищевой продукции и т.д. 

Таблица 2.8 - Общая структура документации пищевого предприятия
	Внешние документы
	Внутренние документы

	1. Нормативная документация:
	1. Организационные документы:

	законы, постановления, правила
	международные, национальные, отраслевые стандарты и нормы
	структурная схема
	положения о подразделениях
	должностные инструкции

	2. Справочно-информационная документация
	2.  Нормативные документы (СТО)

	3. Конструкторская, технологическая документация
	3.  Документы служебного делопроизводства 

	
	4.  Производственные документы 

	
	5.  Записи 


Записи считаются документами особого типа, и управление ими осуществляется в соответствии с п. 4.2.4 ИСО 9001 и п. 4.2.3 ИСО 22000. Они создаются как результат определенного вида деятельности и являются отражением фактов, имевших место в определенное время и, следовательно, не могут быть пересмотрены или изменены. Записи способствуют выявлению, исправлению и предотвращению дефектов и предоставляют объективное свидетельство того, насколько работа соответствует критериям и требованиям, предъявляемым к ней. 
Записи обычно включают следующие документы:

-записи, демонстрирующие соответствие работы определенным требованиям (результаты технического контроля и испытаний, записи результатов поверки и калибровки оборудования, рабочие и регистрационные журналы);

-записи, демонстрирующие работу системы менеджмента (результаты аудита, отчет о несоответствии продукции требованиям, отчет об обучении персонала);

-записи об управляющих действиях (протоколы заседаний, совещаний, записи об управлении производственным процессом);

-записи о совершенствовании процесса производства (отчеты о совершенствовании процедур, модернизации оборудования).
ГОСТ Р ИСО 9001-2008 предусматривает ведение 22 видов записей ГОСТ Р ИСО 22000 - около 28, решение о ведении остальных записей, специфичных для конкретного производства, принимается высшим руководством, исходя из необходимости. 
Записи соответствуют требованиям, если они:

· подписаны и датированы (на регистрационных и рабочих журналах целесообразно указывать ответственного за его ведение);

· содержат сведения об авторе информации;

· составлены своевременно, содержат полную и точную информацию;

· представлены на надежных носителях и с учетом возможного влияния производственной среды;

· собираются систематически;

· систематически регистрируются и обрабатываются;

· надежно хранятся и обслуживаются (на регистрационных журналах, папках целесообразно указывать место их хранения);

· легко восстанавливаются;

· своевременны;

· их путь можно проследить;

· в них не вносятся коррективы.

Руководство по качеству - основной документ системы менеджмента организации, описывает ее функции и является путеводителем по всей системе. Руководство по качеству должно охватывать:

· политику в области качества;

· область деятельности организации и допустимые исключения

(п. 1.2 ИСО 9001);

· документированные процедуры, разработанные для СМК;

· описание взаимодействия процессов организации;

· объяснение всех терминов, которые имеют специфическое значение для производства;

· схему организационной структуры;

· должностные инструкции, включая положения об обязанностях и полномочиях.

Таким образом, возможно два варианта ведения документации по системе менеджмента:

1.Руководство по качеству и все документированные процедуры, рабочие инструкции, положения объединены и представляют собой один документ, который содержит всю информацию о системе.

2.Документация представляет собой совокупность:

· руководства по качеству (не является обязательным при внедрении системы менеджмента по ИСО 22000) - краткий документ, в котором изложены область распространения СМК, политика, цели и философия в области качества, основная система, процедуры и методы в области качества, ссылки на соответствующие процедуры, инструкции, записи (обычно состоит из 30-40 страниц);

· документированных процедур - подборка основных документов, в которых подробно изложены цель и область распространения конкретных процессов и определено, какую работу, кто, когда, где, почему и как выполняет;

· рабочих инструкций - порядки выполнения процесса, относящиеся к конкретным товарам, услугам, оборудованию, операциям, которые предоставляют сотрудникам достаточную информацию для выполнения работы;

· форм записей - примеры форм отчетов, журналов, относящихся к конкретной процедуре.

2.8.2 Раздел 5 «Ответственность руководства»
Высшее руководство организации должно демонстрировать твердую решимость разработать и постоянно совершенствовать систему менеджмента качества и безопасности. Непосредственно на высшее руководство возлагается ответственность за выполнение основных требований по менеджменту, ориентации на потребителя, политике в области качества, определению целей организации и планированию. Следующие мероприятия помогут руководству внести реальный вклад в создание системы менеджмента:

· разработка методик бизнес-планирования, которые помогут идентифицировать выпускаемую продукцию, целевого потребителя и соответствующие законодательные требования;

· определение целей организации;

· постоянное информирование сотрудников и потребителей о том, как создается и работает система менеджмента;

· организация обратной связи с персоналом и потребителями с тем, чтобы они могли принять участие в улучшении качества продукции и технологий;

· проведение регулярных проверок выполнения мероприятий в рамках СМК и СМБПП, а также их эффективности;

· планирование, обеспечение наличия ресурсов и проверка эффективности их использования.

Ориентация на потребителя является четким требованием пятого раздела ИСО 9001, и задача высшего звена управления состоит в том, чтобы довести это требование до всех сотрудников организации, а также обеспечить внутри организации функционирование всех процессов и наличие всех ресурсов для удовлетворения потребителя. Для производителей пищевой продукции потребителями являются не только непосредственные потребители, но и оптовые и розничные торговые предприятия, распространители, контролирующие организации. 
В рамках выполнения требований п. 5.2 ИСО 9001 необходимо определить:

-перечень основных потребителей, партнеров;

-процедуру работы с потребителями, определения их требований к продукции, ее характеристикам на основе маркетинговых исследований, анализа информации сайта, «горячей линии» организации и т.п.;

-перечень требований потребителей, принимаемых во внимание при производстве продукции, хранении, транспортировании, поставках;

-ответственность внутри организации за определение, анализ, доведение до всего персонала требований потребителей (порядок изучения всех требований к продукции и формирование требований к характеристикам, в том числе по отдельным процессам производства).

Также в пятом разделе рассматриваемых стандартов рассмотрена роль высшего руководства при планировании, создании и развитии системы менеджмента качества и безопасности. Формы планирования могут быть самыми разнообразными, но обычно они включают составление бизнес-планов, планов по отдельным направлениям деятельности и структурным подразделениям, программ обучения, спецификаций на продукцию, а также планы работ по возможным рискам. 

На практике планирование может осуществляться посредством составления и утверждения руководителем годовой программы функционирования и совершенствования системы менеджмента, которое осуществляется в рамках общих процессов управления предприятием. Входными данными для осуществления планирования функционирования СМК и СМБПП могут быть:

· политика и цели в области качества и безопасности, которые должны периодически пересматриваться и актуализироваться;

· результаты анализа руководством предприятия данных о деятельности предприятия и функционирования системы менеджмента за предыдущий период, которые включают: протоколы совещаний по итогам анализа данных о результативности процессов за месяц, планы корректирующих и предупреждающих действий по процессам и их выполнение по итогам месяца и года, приказы и распоряжения по улучшению отдельных процессов и их показателей;

· информация о дополнительных требованиях и ожиданиях потребителей и других заинтересованных сторон в отношении выпускаемой предприятием продукции. Источниками информации являются: запросы потребителей, организаций-партнеров, включая общественные организации, результаты анкетирования и опросов потребителей, специальная литература, периодические издания, глобальные электронные сети;

· информация об изменениях законодательных и другие обязательных требованиях;

· информация о возможности улучшения характеристик продукции и процессов, снижении рисков, поступивших от персонала.

Выходом процесса планирования качества является программа совершенствования системы менеджмента качества и безопасности, которая включает:

-план мероприятий по достижению целей в области качества;

-планы по всем процессам системы менеджмента качества и безопасности;

-планы работ подразделений;

-сводный бюджет по выделяемым ресурсам.

Основным моментом при внедрении любой системы менеджмента является выяснение вопроса: кто за что отвечает. Эту информацию необходимо представить в письменной форме и довести до сведения сотрудников. Персонал организации должен быть осведомлен о своей роли в достижении целей организации и осуществлении ее политики, а также в удовлетворении нужд потребителей в области качества и безопасности продукции. Формами регистрации обязанностей и полномочий персонала являются: положения о подразделениях, должностные инструкции, матрица распределения ответственности по всем процессам СМК. 
Согласно п. 5.5.2 ИСО 9001 необходимо назначить представителя руководства в области качества или руководителя группы безопасности пищевой продукции согласно ИСО 22000, установить его функции и полномочия. На предприятиях малого и среднего бизнеса таким представителем обычно является сам руководитель предприятия.
В пищевой промышленности особенно важен хорошо налаженный, четкий обмен информацией при разработке и запуске в производство нового вида продукции (п. 5.5.3). Он также играет большую роль при изменении требований к продукции, при замене сырья, технологической схемы или оборудования, при проведении кадровых изменений или при новом распределении ответственности. Для обеспечения внутреннего обмена информацией целесообразно:

-упорядочить систему внутреннего документооборота, 

-определить механизм доведения информации (о законодательных требованиях и требованиях потребителей, планов, инструкций, распорядительных документов) до персонала и сбора данных о выполнении требований по всем документам (отчеты, записи).

Методами доведения информации до сведения всего персонала являются: 

-информирование на рабочих местах;

-оперативные производственные совещания;

-использование досок объявлений, информационных стендов;

-обучение по вопросам создания и функционирования системы менеджмента качества.

Анализ со стороны руководства - это периодическая официальная оценка состояния и результативности системы менеджмента качества и безопасности организации (п. 5.6 ИСО 9001 и п. 5.8 ИСО 22000). В какой-то форме анализ со стороны руководства является общепринятой практикой во многих организациях и отраслях. Анализ со стороны руководства дает возможность составить представление об общем положении дел в организации и позволяет контролировать соответствие направления развития организации поставленным перед нею долговременным перспективам, целям. По результатам анализа можно критически оценить действенность системы менеджмента и внести изменения в те звенья системы, где это необходимо. 

Для выполнения требований необходимо определить:

· процедуру анализа со стороны руководства (как руководитель осуществляет сбор и анализ всевозможных данных обо всех процессах, по каким показателям осуществляется анализ);

· периодичность анализа (ежемесячный, квартальный, ежегодный), источник данных для анализа;

· исходную информацию для анализа (результаты внутренних проверок и корректирующих действий, информация о выполнении мероприятий по достижению целей в области качества и безопасности, данные ежемесячного мониторинга процессов СМК, устранения несоответствий, выявленных при инспекционных проверках органа по сертификации, информация о состоянии трудовой дисциплины, финансовые результаты деятельности, связанные с качеством и безопасностью продукции, информация, связанная с деятельностью конкурентов, предложения по улучшению, жалобы и благодарности потребителей, показатели качества и безопасности продукции и др.);

· форму отчета об анализе со стороны руководства (например, сводная таблица, где будут собираться все данные по анализируемым показателям);

· порядок доведения до сведения персонала выходных данных анализа (на оперативных совещаниях по итогам работы за месяц и ежегодном производственном совещании).

Отчет об анализе со стороны руководства является важной составной частью документации СМК и СМБПП и становится базой для сравнения при проведении руководством следующего анализа. Отчет должен включать дату и место проведения, масштаб (анализ всей системы или ее части), список участников с указанием должности, протоколов заседаний, намеченные действия (с указанием ответственных исполнителей и сроков). Также отчет об анализе со стороны руководства включает в себя (или содержит ссылки):

-протоколы совещаний по итогам анализа данных о достижении целей и результативности процессов за месяц;

-планы корректирующих и предупреждающих действий и их выполнение по итогам месяца и года;

-приказы и распоряжения по улучшению отдельных процессов и их показателей;

-информацию для актуализации и/или разработки планов, входящих в программу совершенствования системы менеджмента качества и безопасности;

-информацию по корректировке бюджета по всем ресурсам, необходимым для выполнения планов. 

2.8.3 Раздел 6 «Менеджмент ресурсов»
В рамках данного раздела необходимо составить перечень всех видов ресурсов, используемых при осуществлении и для обеспечения производства. Сюда могут входить технологическое и лабораторное оборудование, штат сотрудников, сырье и упаковочные материалы, информация, финансовые ресурсы, службы обеспечения предприятия (транспорт, связь, обеспечение электроэнергией и др.).

Самым важным ресурсом организации является ее персонал. В соответствии п. 6.2 обоих стандартов необходимо установить требования к компетентности всего персонала (в должностных инструкциях); обеспечивать периодическое обучение персонала (вне предприятия и на рабочем месте). Система обучения персонала пищевого предприятия может охватывать такие вопросы, как принципы ХАССП, личная гигиена сотрудников, работа с химическими реактивами, техника безопасности работы, санитарно-эпидемиологический контроль, техника работы и обслуживания оборудования, обработка и хранение скоропортящихся продуктов, проверка и испытания и т.п.

Также в рамках п. 6.2. необходимо разработать:

· порядок приема на работу и оценки компетентности персонала;

· порядок обучения персонала на рабочем месте;

· годовые планы повышения квалификации персонала;

· процедуру аттестации персонала и оценки результативности пройденного обучения.

Вся документация, связанная с образованием, подготовкой, обучением, опытом и навыками работы относительно каждого сотрудника должна храниться и поддерживаться в рабочем состоянии. 
Также рассматриваемые стандарты предъявляют требования к таким видам ресурсов как инфраструктура и производственная среда (пп. 6.3, 6.4 ИСО 9001 и ИСО 22000). Термин «инфраструктура» относится к производственным помещениям, рабочим местам, оборудованию, средствам связи, транспорту, расходным материалам, которые используются организацией, и помогает ей в достижении поставленных целей. Введение этого термина подчеркивает важность правильной эксплуатации зданий и сооружений, систем поддержки и внимательного отношения к экологическим проблемам. Качество проекта и постройки, а также расположение складских и производственных помещений может оказать существенное влияние на безопасность производимой пищевой продукции. Низкое качество зданий и сооружений, также как и несоответствующее современным требованиям оборудование, могут внести факторы риска нарушения технологического процесса и получения недоброкачественной продукции. Необходимо исследовать состояние зданий, сооружений и производственной среды, чтобы убедиться в том, насколько их состояние соответствует политике организации и поставленным целям в области качества. Для некоторых рабочих помещений, например, для аналитических и испытательных лабораторий эти требования приобретают ключевое значение, поскольку качество обслуживания оборудования может оказать существенное влияние на испытуемые образцы и точность результатов испытаний. 
Далее приведен перечень основных факторов, которые необходимо рассматривать на всех стадиях производства пищевой продукции. 
Следует, однако, учесть, что он не является исчерпывающим.

1.Окружающая среда. Это понятие включает атмосферу, почву, источники питьевой воды и все агрессивные формы жизнедеятельности, от микробов до млекопитающих.

2.Здания. Необходимо анализировать проекты зданий и сооружений с точки зрения выполнения требований гигиены. Речь идет о складских помещениях, производственных цехах, помещениях для личной гигиены, участках упаковки, обработки, проверки и распределения, а также всех производственных площадках и примыкающих административных зданиях. Необходимо обращать внимание на возможность перекрестного загрязнения. 

3.Установки, оборудование и вспомогательные службы. Рассматривается соответствие проектов установок и оборудования требованиям гигиены. Нужно обеспечить такое обслуживание оборудования, чтобы на нем можно было производить продукцию, соответствующую конкретным требованиям. Следует обратить особое внимание на те точки технологического процесса, в которых возможно перекрестное загрязнение. 

4.Персонал. Речь идет о снабжении работников соответствующей спецодеждой. Следует также обеспечить соответствующую производственную среду, приняв во внимание все факторы, которые могут оказать влияние на способность работника выполнять свои обязанности эффективно и с соблюдением норм безопасности. Низкий уровень техники безопасности и охраны труда, плохие условия труда и отношения в коллективе, а также не соответствующие современному уровню методы работы, могут оказать негативное влияние на производство продукции. Особое внимание необходимо уделить медицинским осмотрам персонала. 

5.Условия труда. Необходимо обеспечивать поддержание на должном уровне температуры, влажности, освещения, вентиляции в производственных помещениях, санитарных условий, чистоты, уровня шума, вибрации и загрязнения производственных помещений в соответствии с санитарными правилами и нормами и документами по техники безопасности. 

6.Отходы и побочные продукты. Необходимо уделять большое внимание процессам разделения и переработки или ликвидации отходов производства. 

В рамках выполнения требований пунктов 6.3, 6.4 организации необходимо разработать:

-процедуру по обслуживанию зданий, помещений, оборудования, транспорта (с записями по всем выполняемым операциям);

-процедуру работы с отходами производства;

-процедуру поддержания соответствия производственной среды, включая мероприятия по обеспечению техники безопасности и охране труда (необходима разработка форм записей по всем параметрам производственной среды и техники безопасности).

2.8.4 Раздел 7 «Процессы жизненного цикла продукции»
В рамках раздела предъявляются требования к выполнению всего процесса производства и реализации продукции (жизненного цикла). 
Организации несут ответственность за качество и безопасность тех пищевых продуктов, которые они производят. Для того чтобы производимая продукция соответствовала предъявляемым к ней требованиям, необходимо систематически планировать и оценивать соответствующую деятельность, т.е. необходимо эффективно планировать, проектировать, разрабатывать, внедрять и следить за исполнением всех производственных процессов. В соответствии с п. 7.1 ИСО 9001 необходимо планировать все действия, связанные с процессами жизненного цикла продукции, т.е. необходимо осуществлять более детальное планирование тех действий, которые будут проводиться при выпуске продукции. 

Планирование процессов жизненного цикла при разработке нового вида продукции обычно осуществляется под руководством директора организации и заключается в следующем:

· изучение возможности и целесообразности внедрения новых видов продукции;

· определение всех процессов, необходимых для производства продукции;

· установление требований к процессам (характеристик продукции) на основании требований нормативных документов и разработка описания продукции;

· анализ всех видов ресурсов (документации, персонала, оборудования, сырья), необходимых для выполнения процессов, составление заявок на приобретение и доукомплектацию;

· разработка рабочих инструкций по выполнению процесса;

· определение параметров для осуществления мониторинга и измерения качества выпускаемой продукции при выполнении каждого процесса;

· установление форм записей, необходимых как свидетельства того, что процессы жизненного цикла продукции отвечают требованиям.

Положения п. 7.2 «Процессы, связанные с потребителями», можно широко применять в пищевой промышленности, поскольку обязательства предприятий (относительно выявления, анализа, выполнения требований потребителей) распространяются на таких потребителей, как оптовики и распространители, поставщики, контролирующие организации, на розничную торговлю и покупателей, а также собственный персонал. 
Изучение требований потребителей может осуществляться посредством проведения:

-анкетирования потребителей;

-потребительских семинаров и конференций;

-рекламных мероприятий, направленных на формирование требований потребителей;

-комплексного анализа базы данных о претензиях потребителей;

-маркетинговых исследований, в том числе по изучению продукции конкурентов (бенчмаркинг);

-анализа информации, полученной на сайте;

-совещаний с персоналом, непосредственно контактирующим с потребителем.

При выявлении требований потребителей необходимо:

1.Проанализировать и учесть соответствующие отечественные законодательные требования, кроме того, в тех случаях, когда продукция может стать предметом экспорта, законодательные требования конкретных стран.

2.Выявлять потребителей для каждого вида продукции и по мере получения информации составлять соответствующую документацию.

3.Определить наиболее уязвимые группы потребителей (например, дети, беременные женщины, пожилые люди, люди, страдающие диабетом или другими заболеваниями) и уделять им повышенное внимание (включать соответствующие предупреждения в маркировку продукции). 

4.Учесть возможность непредусмотренного обращения с продукцией или ее нецелевого использования (особенно в отношении уязвимых групп потребителей). 

5.Определить процедуру анализа контрактов, заказов, обращений, претензий потребителей, партнеров, поставщиков и других заинтересованных сторон. 
При этом необходимо учитывать, что:

· требования потребителей могут быть представлены в различной форме, от обычного заказа на стандартную продукцию, поставляемую по заранее заключенному ежегодному контракту, до требований на изготовление продукции в соответствии со специальными техническими условиями, в которые включены контрольные параметры и методы испытаний;

· между потребителем и поставщиком должно существовать взаимопонимание, т.е. организации следует согласовать с клиентом все требования к продукции до того, как контракт будет подписан. Не следует полагаться на то, что все требования потребителя уже известны или что потребитель обладает всей информацией о предлагаемой продукции;

· возможно, потребуется подтверждение отдельных положений контракта, обсуждение или уточнение требований и урегулирование разногласий. Любой неполный или неясный заказ необходимо уточнить, а каждая устная или телефонная договоренность должна быть оформлена документально.

Особое внимание для предприятий пищевой промышленности уделяется планированию процессов контроля, предупреждения об опасности продукции или ее изъятии. При этом следует назначить конкретное лицо либо учредить специальную должность для выполнения этих функций, а также составить и постоянно обновлять перечни организаций, контактов, адресов, информацию, которую следует сообщать при возникновении подобных обстоятельств. 

Кроме того, организация должна сформулировать, задокументировать и выполнять собственные требования к продукции. К ним могут относиться, например, более строгие, по сравнению с законодательными, показатели качества продукции (микробиологические, химические), применение конкретных видов упаковки продукции, закупка сырья определенного типа, класса и т.п.

Целью требований п. 7.3 «Проектирование и разработка» является планомерный контроль процессов исследования, проектирования, разработки и выпуск соответствующих спецификаций (описаний) продукции, процессов, материалов и упаковки, которые выявляют нужды потребителей и отвечают их запросам. 
В пищевой промышленности проектирование и разработка относятся в большинстве случаев к созданию рецептур, подготовке кратких описаний проекта, модифицированию пищевой продукции, ее технологий производства и др. При этом источником для новой разработки могут послужить запросы потребителей, тенденции на отечественном и зарубежном рынках, международные исследования, законодательство. 

При разработке новых видов пищевой продукции в первую очередь следует решать проблемы ее безопасности. Необходимо гарантировать, что в процессе проектирования учтены все законодательные, нормативные, а также отраслевые требования. Согласно стандарту ИСО 9001 процесс проектирования включает многочисленные проверки и расчеты, которые имеют непосредственное отношение к разработке системы менеджмента безопасности пищевой продукции по ИСО 22000. Применение принципов анализа рисков и выявления критических контрольных точек, заложенных в ИСО 22000, в процессе проектирования гарантирует, что планируемый новый продукт можно будет изготовить с соблюдением правил безопасности и что производство этого продукта возможно в рамках данной организации. 

Существует множество входных данных и факторов, которые надо учитывать при проектировании и разработке пищевой продукции. 
К ним относятся:

· требования потребителей;

· законодательные требования и требования контролирующих органов, такие как технологические требования, микробиологические и химические стандарты, требования охраны здоровья и безопасности, а также экологии;

· целевое использование продукции и ее целевой потребитель;

· анализ современного состояния промышленности;

· технология производства продукции, наличие оборудования и лабораторных мощностей;

· информация из документации по уже производимой продукции;

· маркетинговые исследования рынка;

· результаты статистических исследований;

· финансовые вопросы и др.

В рамках планирования безопасной пищевой продукции в соответствии с ИСО 22000 данный перечень должен быть дополнен подробным описанием продукции, сырья, стадий технологического процесса (п. 7.3 ИСО 22000). Далее группа специалистов предприятия должна провести анализ опасностей (п. 7.4 ИСО 22000), чтобы установить, какими опасностями следует управлять и в какой мере это необходимо для обеспечения безопасности пищевой продукции, а также какие комбинации мероприятий по управлению для этого требуются. Анализ опасных факторов предусматривает сбор и оценку информации об опасностях и условиях, которые могут привести к их возникновению. В рамках стандарта рассматриваются физические, биологические и химические опасности.

Все идентифицированные опасности оцениваются. Система контроля фокусируется на значимых опасных факторах, которые с разумной долей вероятности могут произойти и могут нанести вред здоровью потребителей. Основываясь на оценке опасностей, выбирают соответствующие мероприятия по управлению.

В соответствии с требованиями международных стандартов эти данные должны быть четко определены, оформлены документально и периодически пересматриваться для того, чтобы ни один фактор не выпал из поля зрения. Любые требования, кажущиеся противоречивыми или неясными, следует оперативно обсудить с заинтересованными сторонами и переработать. 

В соответствии с п. 7.3.3 ИСО 9001 «Выходные данные проектирования и разработки», каждая организация должна четко объявить о том, что она намерена производить. Эту информацию необходимо оформить в виде документов и довести до сведения всех заинтересованных лиц и обеспечить правильное ее понимание. Выходные данные проектирования могут быть оформлены различным образом, например, в виде:

· новых технологических инструкций;

· рецептур;

· блок-схемы любого производственного процесса;

· процедурного документа (стандарта предприятия или документированной процедуры);

· план ХАССП: описание критических контрольных точек, рабочие листы, технологические карты (маршрутных карт по операциям) по основным параметрам производственных процессов;

· проектов нового оборудования;

· модификаций существующих процессов или продукции.

В описаниях продукции, предназначенной для выпуска, должна содержаться вся информация, необходимая для персонала организации и для потребителей. Эту информацию необходимо представить в измеряемых параметрах, также следует определить критерии соответствия и допустимые отклонения. Часто возникают проблемы, связанные с обменом информацией между различными группами сотрудников, участвующих в производстве продукции. С учетом этого факта, выходные данные процесса проектирования должны быть составлены таким образом, чтобы каждая из групп, участвующих в процессе четко понимала свою задачу. 

Существенное требование, применяемое к процессу проектирования и разработки, - проведение анализа, верификации и валидации этапов выше названного процесса (пп. 7.3.4, 7.3.5, 7.3.6 ИСО 9001 и пп. 7.8, 8.2, 8.4.2, 8.5.2 ИСО 22000). Хотя цели этих процедур различны, они могут дублировать друг друга или оказаться взаимосвязанными. 
Необходимо отметить, что процессам верификации и валидации в стандартах очень много уделяется внимания, поэтому было бы целесообразно остановиться на них более подробно.
Верификация – это процесс контроля соответствия стадии разработки или деятельности на соответствии заявленным требованиям, т.е. соответствие выходных данных входной спецификации. В пищевой промышленности процедура верификации включает химический, физический и микробиологический анализы, органолептические испытания. 
Методика верификации может включать:

-производственные испытания;

-сертификационные испытания;

-рабочий контроль;

-входной контроль сырья;

-испытания упаковки;

-транспортные испытания;

-испытания штрих-кода и др.

Валидация – это проверка того, как «работает» продукция. В результате конечной оценки подтверждается либо не подтверждается тот факт, что продукция принята определенной группой потребителей. Например, пищевая продукция должна не только соответствовать требованиям безопасности, но и быть приемлема для потребителя, т.е. быть пригодной в пищу, вкусной и, следовательно, пользующейся спросом. 

Типичные примеры проведения валидации в пищевой промышленности обычно включают:

-оценку опытной партии;

-проверочный маркетинг;

-приглашение специальных групп потребителей для проведения органолептических испытаний;

-испытания сроков хранения.

Фактором, существенно влияющим на качество готового изделия, является сырье, материалы, ингредиенты, т.е. любая закупаемая продукция. Требования к процессу закупок установлены в п. 7.4 ИСО 9001. 

Чтобы все сырье, материалы, которые организация закупает или заказывает на стороне и использует в производстве продукции, соответствовали установленным требованиям, каждую закупку необходимо осуществлять согласно плану. Предприятию следует:

· определить перечень всей закупаемой продукции и ее спецификации;

· установить требования к закупаемой продукции, поставщикам

(в виде инструкций), а также обеспечить доведение этих требований до поставщика (путем указания требований в заявках, договорах);

· составить перечень и классификацию поставщиков в зависимости от вида закупаемой продукции;

· определить методы, критерии оценки и выбора поставщиков;

· разработать планы (инструкции) контроля сырья и материалов;

· определить формы записей по закупкам.

Подготовка спецификаций и определение показателей и контрольных пределов на закупаемую продукцию, доведение этой информации до сведения поставщиков - задача самого предприятия. Предприятие само определяет уровень детализации спецификаций для закупаемой продукции. Иногда этот вопрос эффективно решается путем создания комплекта спецификаций на постоянно закупаемые материалы, в других случаях у поставщиков разработаны свои собственные спецификации на закупаемую продукцию. 

Предприятию следует указать в документации, что закупаемая продукция должна соответствовать требованиям, согласованным с потребителями, и соответствующим законодательным нормам и правилам, а также обеспечить выполнение этих требований. Подобную информацию целесообразно оформлять в виде заявок, договоров, соглашений, инструкций по закупке. В любом случае, подобная документация должна быть оформлена в письменной форме и может содержать:

· тип, описание, количество закупаемой продукции;

· вид упаковки;

· способ и сроки поставки (транспортировки);

· происхождение или источник;

· стандарты по качеству и контрольные пределы (допустимые пределы неустранимых изменений свойств пищевых продуктов);

· требования к контролю и испытаниям;

· доказательство соответствия (наличие сертификата соответствия, декларации о соответствии).

Следует вести документацию заказов организации, независимо от того, в какой форме, устной или письменной, они были сделаны. Если организация делает заказ в устной форме, нужно принять специальные меры предосторожности, чтобы обеспечить уверенность в том, что поставщик правильно понял предъявляемые к закупке требования. Это можно сделать посредством подтверждения устного заказа по факсу или электронной почте накануне доставки. 

Необходимым условием является разработка критериев выбора и оценки поставщика и ведение соответствующей документации. Для оценки работы поставщика можно проводить испытания образцов предварительной поставки, проверять эффективность работы поставщика в прошлом и его документацию, следует также учитывать: 

-опыт предыдущей работы;

-известность марки (длительность присутствия на рынке, репутация);

-качество товаров;

-наличие системы менеджмента и безопасности;

-месторасположение и доступность офиса (склада);

-ценовую политику (лояльность цен, возможность отсрочки при расчете, условия предоплаты);

-сроки исполнения заказа;

-наличие и условия доставки;

-гарантии послепродажного обслуживания (условия гарантии);

-рекомендации других клиентов и т.д.

Метод оценки поставщика может основываться на присвоении баллов каждому рассматриваемому поставщику в соответствии с утвержденными критериями, соответственно, для конкретной закупки выбирается поставщик, набравший наибольшее количество баллов. В любом случае, определенный организацией метод оценки и выбора поставщиков должен быть оформлен документально.

Необходимо осознавать, что чем выше риск по отношению к процессу, тем строже должна быть оценка поставщика. Такая ситуация может касаться закупки продовольственного сырья, где риск намного больше, чем, например, при закупке картонной упаковочной тары. В тех случаях, когда вероятность риска велика, организации, возможно, потребуется контролировать не только самого поставщика, но и тех, кто поставляет ему сырье. Другим методом минимизации подобных рисков может оказаться предоставление технологического содействия поставщикам, например, путем организации у них обучения по вопросам качества, безопасности продукции, охраны труда и техники безопасности. 

Согласно требованиям п. 7.4.3 «Верификация закупленной продукции» ИСО 9001 следует тщательно проверять закупаемые товары, а именно степень их соответствия установленным ранее требованиям. При закупках пищевой продукции, для которой существует риск порчи или загрязнения, пункт получения товаров от поставщика является наиболее подходящим местом проверки их соответствия требованиям (здесь же можно отказаться от продукции в случае ее несоответствия). Однако более эффективно включить процедуру контроля в процесс самой организации, например, путем проведения испытаний в рамках плана технического или входного контроля. Если организация собирается осуществлять проверки качества закупаемой продукции непосредственно на предприятии поставщика, необходимо поставить его в известность заранее, до оформления покупки и оговорить проведение данного мероприятия в договоре. 
Если организация получает материалы из источников, где невозможно проследить путь их изготовления, переработки и хранения, например, на аукционах, у перекупщиков, то ей необходимо осознать риск, связанный с такими закупками и возможные последствия, а также включить в процедуру по закупкам соответствующие меры предосторожности. 

Основной процесс любого предприятия пищевой промышленности – процесс  производства. Согласно п. 7.5.1 «Управление производством и обслуживанием» ИСО 9001 организации необходимо управлять всеми производственными процессами и всеми повседневными операциями для того, чтобы гарантировать стабильные соответствующие требованиям результаты. Этот пункт применим к контролю любой продукции, процессов обработки и услуг, которые влияют на качество, включая безопасность, выпускаемых товаров (исключая процессы проектирования и разработки, которые управляются согласно п. 7.3 ИСО 9001). 
Для получения стабильных и приемлемых результатов организации потребуется вести соответствующую документацию по всем процессам, причем ей самой придется решать, как это делать. Можно использовать документированные процедуры, планы, описания процессов, стандарты предприятия, инструкции, регистрационные журналы и т.п. Причем все виды документов должны быть доступны для тех, кому они потребуются. Также необходимо вести соответствующие записи, чтобы доказать, что организация действительно оценивает степень управления своими производственными процессами. Могут потребоваться соответствующие рабочие процедуры, рабочие инструкции, блок-схемы и диаграммы для того, чтобы гарантировать, что процесс осуществляется в управляемых условиях.  

Идеальным методом поддержания процесса производства в управляемых условиях является разработка и внедрение мероприятий по управлению: производственных программ обязательных предварительных мероприятий и/или плана ХАССП в соответствии с пп. 7.2, 7.5 и 7.6 ИСО 22000.  

Особые требования ГОСТ Р ИСО 9001-2001 предъявляет к процедуре контроля производственных процессов посредством их валидации(п. 7.5.2). Существует ряд процессов, для которых проверка результатов либо нерентабельна, либо невозможна без проведения разрушающего контроля (к таким процессам относятся, например, стерилизация в консервирующей таре). Хотя в этих случаях можно разработать специальную операцию технического контроля, высокая стоимость испытаний и длительное время, необходимое для получения результатов, могут помешать ее внедрению. Решение проблемы в таких ситуациях - полностью контролировать процесс. Сюда включается проверка процесса на стадии проектирования, обеспечение соответствующего уровня подготовки персонала и обслуживания оборудования и механизмов, а также ведение записей «в процессе производства», в которых фиксируются производственные параметры. Для многих процессов, непосредственно влияющие на характеристики продукции, трудно или экономически невыгодно проводить технический контроль или испытания в процессе производства, либо проведение таких испытаний влечет за собой новые проблемы, возникающие после завершения производства или использования. Для таких процессов может потребоваться специальный мониторинг и контроль.

В идеальном варианте, всеми процессами следует управлять именно таким образом, поскольку неадекватный процесс приводит к несоответствию качества и возникновению рисков по отношению к продуктам питания. В принципе, продукцию можно подвергнуть процедуре технического контроля, но это может привести к появлению отходов, потерь. 

Следует в минимальной степени полагаться на контроль и испытания, проводимые по завершению процесса. Нужно таким образом спроектировать, проводить и контролировать процесс, чтобы все возможные входящие риски были устранены (или уменьшены до допустимого уровня). В данном случае четко прослеживается связь с процессом анализа рисков на основе принципов ХАССП: при использовании этой методики все возможные опасные входы в процесс выявлены и процесс контролируется с целью минимизации риска для производимой продукции. 

Для осуществления соответствующего контроля процессов, для которых требуется специальный мониторинг и устройства, необходимо предусмотреть следующие процедуры:

-постоянный мониторинг показателей процесса (температуры выпечки, влажности полуфабриката, скорости работы оборудования и др.);

-периодическая оценка точности и изменчивости процесса по отношению к продукции (точность установки регулятора температуры);

-периодический контроль квалификации операторов по отношению к конкретным требованиям процесса (аттестация работников);

-периодическая проверка параметров специальных (производственных) сред (времени, температуры, влажности, концентрации газов в контролируемых атмосферах). 

Для пищевой продукции достаточно актуальным является применение процедур идентификации и прослеживаемости, требования к которым выдвигает п. 7.5.3 ИСО 9001 и п. 7.9 ИСО 22000. 
Понятие «идентификация» означает наличие средств, для того, чтобы показать, что представляет собой отдельный продукт, на какой стадии процесса он произведен и, во многих случаях, результатом какого процесса он является. Средствами идентификации могут выступать маркировочные знаки, разрешительные штампы, этикетки, ярлыки, штрих-коды, система кодирования путевой карты и т.д. 

Понятие «прослеживаемость» означает наличие информации о том, откуда получен продукт, где он был или будет использован, обычно при помощи идентификации партии товара. 

В организации должна храниться документация, которая обеспечит идентификацию и прослеживаемость там, где это потребуется (например, в случае изъятия продукции из торговли) и которая предоставит возможность установить: что было произведено, когда, сколько, куда отправлено, как идентифицируется. 

В соответствии с ИСО 22000 организация должна «идентифицировать статус продукции применительно к требованиям к мониторингу и измерению». Это применимо, например, к идентификации статуса технического контроля и испытания сырья, ингредиентов, продуктов, материалов в процессе переработки и готовых продуктов. Надо иметь возможность определить, соответствуют ли установленным требованиям сырье, ингредиенты и материалы на всех стадиях процесса.
В случае возникновения какого-либо затруднения, угрозы безопасности пищевых продуктов или изъятия продукции, производитель или ответственная организация смогут проследить и точно определить стадию процесса или продукт, где возникла проблема.

Таким образом, идентификация может помочь при:

· разделении продуктов;

· отделении продукции несоответствующего качества;

· отслеживании проведенных операций при изъятии продукции;

· изучении возникших проблем;

· предотвращении появления продукции, несоответствующей требованиям;

· демонстрации выполнения организацией местных и международных законодательных норм и требований потребителей (например, в отношении отсутствия добавок, гормонов, консервантов и др.)

Требования п. 7.5.4 «Собственность потребителя» ИСО 9001 применяются в тех случаях, когда потребитель предоставляет изготовителю материалы или оборудование, которые должны использоваться при производстве продукции, а затем возвращаются потребителю, либо материалы, которые включаются в продукцию. «Собственностью потребителя» могут быть сырье или упаковочный материал, поставляемый потребителем для переработки вместе с определенным продуктом. Например, совместное производство или упаковка по контракту, дополнительные изделия, которые добавляют к готовой продукции (закладываемые в упаковку готовой продукции бесплатные подарки). Нужно обеспечить специальные средства контроля, которые гарантируют безопасность этого материала в той же степени, в какой гарантирована безопасность материала, принадлежащего самой организации.

При обнаружении несоответствующего по качеству материала (являющегося собственностью потребителя) его надо отделить, снабдить соответствующей маркировкой, зарегистрировать и сообщить об этом факте потребителю. В рабочие инструкции необходимо включить положения, описывающие действия на тот случай, когда поставляемая продукция не соответствует требованиям, т.е. спецификации поставщика, и перекрестные ссылки на процедуру управления несоответствующей продукцией. 

В п. 7.5.5 «Сохранение продукции» ИСО 9001 предъявляет требования к этапам жизненного цикла, следующим за производством, т.е. к управлению уже готовой продукцией. В стандарте ИСО 9001 понятие «сохранение» используется как общий термин, описывающий те действия и меры предосторожности, которые необходимо предпринять для защиты продукции и ее компонентов от порчи и разрушения при переработке, погрузочно-разгрузочных работах и хранении. Сюда включаются погрузочно-разгрузочные работы, как на стадиях переработки, так и между ними, особые меры предосторожности при погрузочно-разгрузочных работах, хранении скоропортящихся продуктов, при складировании, распространении и транспортировке. Стандарт ИСО 22000 данное требование рассматривает в рамках разработки программы обязательных предварительных мероприятий.

Чтобы сохранить соответствие продукции на выше перечисленных этапах необходимо учитывать:

· характер продукции;

· потенциальную опасность загрязнения продукции;

· возможность перекрестного загрязнения;

· методы складирования продукции;

· требования личной гигиены работников, а также их обеспечение защитной одеждой;

· санитарное состояние погрузочных площадок и транспорта для перевозки продукции;

· стабильность параметров хранения (температура, влажность, освещение, вентиляция, вибрация и т.д.).

Практически каждое предприятие пищевой промышленности не обходится без применения в своей деятельности испытательного и измерительного оборудования. Даже в случае отсутствия в организационной структуре предприятия производственной лаборатории простейшие измерительные приборы (термометры, весы, рН-метры) в обязательном порядке используются на любом производственном предприятии. Рассматриваемые международные стандарты в обязательном порядке регламентируют требования к измерительному и испытательному оборудованию. 

В первую очередь, необходимо составить перечень используемого испытательного и измерительного оборудования (включая средства измерения на технологическом оборудовании и для контроля производственной среды). При выборе оборудования для мониторинга необходимо принимать во внимание следующие факторы:

-соответствие надежности и точности измерений, которые можно провести при помощи данного оборудования, требованиям данной технологической операции;

-погрешность измерений оборудования (например, нет необходимости использовать шкалу измерений точностью 0,001г при взвешивании ингредиентов весом 10кг±50г);

-в целях сохранения безопасности продукции не разрешается использовать стеклянные инструменты (например, стеклянные термометры) для непосредственного контакта с пищевыми продуктами;

-предпочтительно иметь запасные инструменты/оборудование.

Особые требования предъявляются к процедурам поверки и калибровки оборудования. Во-первых, необходимо определить те виды оборудования, в отношении которых законодательными актами предусмотрена поверка, а также идентифицировать их посредством присвоения маркировки, ярлыков, этикеток, информирующих о статусе поверки (дате проведенной и последующей поверки, точности измерений).

Поскольку все большее число организаций использует компьютеризованные системы автоматического контроля процессов, то важно включать эти процессы в процедуру поверки. Таким образом, к любому программному обеспечению, используемому для проверки процесса, следует подходить с тех же позиций, что и к оборудованию. 
Также в рамках данного пункта предприятию необходимо:

· определить процедуру (периодичность, метод, исполнитель, виды, объекты) калибровки и поверки измерительного оборудования;

· определить процедуру технического обслуживания, регулировки, проверки оборудования перед началом использования и в процессе эксплуатации;

· разработать графики поверки и калибровки оборудования;

· обеспечить подтверждение испытаний и измерений, проводимых сторонними организациями (систематизированные данные о рабочем контроле и сертификационных испытаниях);

· обеспечить наличие документов о поверке и калибровке измерительного оборудования (свидетельства, журналы регистрации).
Раздел 8 «Измерение, анализ и улучшение»
В соответствии с положениями восьмого раздела ИСО 9001 и ИСО 22000 организации следует спланировать, как она будет проводить мониторинг и измерения для того, чтобы обеспечить уверенность в соответствии выпускаемой продукции, процессов и системы менеджмента в целом, а также постоянно улучшать процессы, продукцию и систему менеджмента качества и безопасности.

При этом объектами мониторинга через установленные показатели могут выступать: основные характеристики деятельности организации (прибыль, доход, объемы выпуска); удовлетворенность потребителей; степень выполнения нормативных требований; данные о выполнении и результатах процессов (данные о производственном браке, повторной переработке); данные о результативности системы менеджмента качества в целом. Необходимо провести работу по определению и обоснованию показателей, наблюдаемых или регистрируемых при мониторинге и измерениях.
Измерения и мониторинг продукции, процессов и удовлетворенности потребителей проводятся с целью оценки выполнения политики в области качества и безопасности, планов в рамках программы совершенствования системы менеджмента и требований всех заинтересованных сторон, достижения установленных целей по качеству и безопасности, а также для принятия соответствующих действий по устранению и предотвращению возможных несоответствий продукции или процессов.

Для мониторинга процессов системы менеджмента организация может использовать следующие методы:

-проверки качества и безопасности продукции на соответствие установленным требованиям;

-наблюдение за работой персонала и поведением потребителей;

-отслеживание информации об удовлетворенности потребителей по всем информационным источникам (анкетные опросы, письменные и устные обращения);

-внутренние проверки (аудиты);

-анализ основных результатов процессов СМК, деятельности предприятия и финансовых показателей.

Вопросы измерения удовлетворенности потребителей целесообразно решать совместно с требованиями п. 5.2, 7.2 ИСО 9001, рассмотренными выше. Определенную оценку того, насколько удовлетворен или неудовлетворен потребитель, можно сделать на основе количества жалоб, претензий, благодарностей, по уровню постоянных и вновь приходящих клиентов, а также с помощью экспертных методов обработки результатов анкетирования.

Достаточно эффективным инструментом мониторинга и проверки результативности внедрения и функционирования системы менеджмента является внутренний аудит. 

Программа аудита может включать один или несколько аудитов, запланированные на конкретные сроки. Однако программа представляет собой не просто годовой график аудитов, а все виды деятельности, необходимые для планирования и организации аудитов, а также предоставления ресурсов, обеспечивающих их результативность и эффективное выполнение в конкретные сроки. 

Проведение анализа документов предполагает рассмотрение всей документации системы по проверяемому процессу или отделу (руководства по качеству, политики, целей в области качества и безопасности, документированных процедур, планов, должностных инструкций, положений о подразделениях и т.д.) с точки зрения ее адекватности критериям аудита (для проверки СМК обычно критериями аудита выступают положения ИСО 9001, а для СМБПП - ИСО 22000). 

Подготовка к проведению аудита на местах предполагает:

1)разработку плана аудита, включающего цели и критерии аудита, объем аудита, дату и место проведения аудита;

2)распределение обязанностей между членами аудиторской группы;

3)подготовку рабочих документов аудита: чек-листов, других форм регистрации информации, полученной в ходе аудита. 

Чек-лист - это контрольный перечень вопросов, которые должен проверить аудитор. Он может быть составлен и в форме вопросов к сотрудникам проверяемого подразделения, и в форме памятки для аудитора с указанием всех пунктов, по которым он планирует провести проверку.

Целью проведения аудита на местах является сбор необходимой информации посредством беседы с персоналом, наблюдением за работой персонала, просмотром интересующей документации и записей. К проведению аудитов привлекаются лица из состава персонала, прошедшие специальную подготовку, но не несущие непосредственную ответственность за проверяемую деятельность. 

Отчет составляется сразу после завершения аудита, содержащаяся в отчете информация должна быть основана на фактах (а не содержать субъективных размышлений аудиторов), доступно изложена и понятна, а также содержать ссылки на конкретные документы. Отчет должен содержать:

· цели, объем и критерии аудита;

· даты и места, где проводился аудит, имена участников аудита;

· описание несоответствий (при их выявлении);

· заключение по результатам аудита (степень соответствия проверяемой деятельности критериям аудита, поддержания и совершенствования системы менеджмента, а также рекомендации по улучшению).

Необходимо помнить, что порядок планирования и проведения внутренних проверок системы, порядок составления отчетов о результатах внутренних проверок, регистрации выявленных несоответствий и осуществления корректирующих действий, а также критерии, частоту, область применения и методы внутренних проверок необходимо отразить в обязательной документированной процедуре. 

Однако аудит – это процедура, проводимая через определенные интервалы, а для обеспечения уверенности в соответствии выпускаемой продукции, поддержания в рабочем состоянии процессов организации необходима постоянно осуществляемая деятельность по наблюдению за процессами, продукцией и измерению их характеристик. Именно поэтому пп. 7.2.3, 7.2.4 ИСО 9001 предъявляют требования к методам мониторинга и измерения продукции и процессов, п. 7.6.4 и 8.4.2 ИСО 22000, в свою очередь, – к системе мониторинга в критических контрольных точках и к оценке результатов отдельных верификационных проверок.

Мониторинг и управление процессами, которые обеспечивают работу организации, выпуск продукции, – наиболее эффективное средство обеспечения качества производимой продукции. Организации самой необходимо решить, как вести отчетность по осуществлению мониторинга и измерениям процесса, продукции и что требуется оформлять документально. Например, соблюдение заданной температуры продукции при переработке и времени, в течение которого продукция подвергается ее воздействию, являются важными факторами, подлежащими мониторингу, измерению и документальному оформлению (чаще всего параметры продукции и процессов, подвергающихся регулярному мониторингу, заносят в регистрационные или рабочие журналы). В любом случае, мониторинг и измерения необходимо осуществлять согласно заранее составленному плану, в котором определены объекты, частота и методы контроля. Планы должны иметь четкую структуру, чтобы последовательно и с достаточной полнотой охватить весь процесс и продемонстрировать соблюдение необходимых требований. При подготовке планов контроля следует рассматривать вместе и соблюдать равновесие между требованиями к мониторингу и измерениям процессов и продукции. Как правило, более эффективным оказывается мониторинг процесса (который позволяет заранее выявить проблему), нежели выходные испытания образцов продукции перед ее отправкой потребителю. В ИСО 22000 таковым планом является план ХАССП и разрабатываемые на его основе рабочие листы. 

Все данные, собранные в результате осуществления мониторинга и измерений, должны анализироваться - такое требование предъявляют п.8.4 «Анализ данных» ИСО 9001 и п.8.4.3 «Анализ результатов верификационной деятельности» ИСО 22000. 

Данные результатов измерения и мониторинга (включающие информацию по всем установленным показателям) целесообразно представлять в виде сводной таблицы руководителю организации для ежемесячного анализа и по итогам года. В случае необходимости количественные значения каждого показателя следует сопровождать пояснительными записками. Для повышения объективности оценки деятельности предприятия обобщаются и анализируются данные и информация, полученные устно от персонала предприятия.

Результаты анализа используются для определения: 

-соответствия продукции установленным требованиям, объективных характеристик процессов и продукции;

-сравнимости своей деятельности с лучшими достижениями с точки зрения конкурентоспособности продукции;

-удовлетворенности потребителей и других заинтересованных сторон;

-результативности и эффективности процессов;

-взаимосвязи между показателями, используемыми в СМК и финансовыми показателями;

-основных проблем в деятельности предприятия;

-определения областей и направлений для улучшения;

-достижения целей в области качества.

Анализ данных осуществляется как для конкретного подразделения, так и для предприятия в целом.

Результатом процесса анализа данных являются планы проведения корректирующих и предупреждающих действий, откорректированные планы и графики работы по отдельным процессам, подразделениям.
Большое значение в СМК и СМБПП уделяется несоответствиям, а также действиям по их предотвращению и устранению. Требования к данным позициям предъявляются в п. 8.3 «Управление несоответствующей продукцией», п. 8.5.2 «Корректирующие действия», п. 8.5.3 «Предупреждающие действия» ИСО 9001 (соответствующие пункты ИСО 22000 см. в табл. 2.4). Также согласно стандартам необходимо разработать документированные процедуры, содержащие конкретные действия по выполнению требований перечисленных пунктов, однако на практике в силу тесной взаимосвязи этих положений ИСО 9001 на предприятиях пищевой промышленности рекомендуется разработка одной документированной процедуры под рабочим названием «Управление несоответствиями, корректирующие и предупреждающие действия», которая должна предусматривать:

1.Выявление, идентификацию и регистрацию несоответствий. Несоответствия могут выявляться как персоналом в повседневной деятельности и тогда их целесообразно регистрировать в журнале регистрации несоответствий (табл. 2.9) или в журнале нарушения техпроцессов (в зависимости от существующей практики организации), так и аудиторами при внутренних проверках системы менеджмента качества (такие несоответствия предпочтительно заносить в бланки регистрации несоответствий). Несоответствия продукции могут быть обнаружены и за пределами продукции (потребителями или контролирующими организациями), что должно быть обязательно зарегистрировано в соответствующем журнале.
Таблица 2.9 - Форма журнала регистрации несоответствий
	№   п/п
	Дата   реги-страции
	Несо-   ответ-  ствие
	Лицо,   выявившее  несоответствие
	Причина несоот-ветствия
	Корректи-рующее действие
	Отметка о     выполнении 

(лицо,      осуществившее корректирующее действие)

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


2.Анализ несоответствий (в т.ч. потенциальных) и их причин. Анализ несоответствий проводится обычно зам. директора по производству и руководителями структурных подразделений, в компетенцию которых в соответствии со структурной схемой и распределением ответственности и полномочий входит принятие решения по обнаруженному несоответствию. После установления причины несоответствия определяются виды коррекции, корректирующие (предупреждающие) действия, которые необходимо выполнить для устранения несоответствия (вероятности его появления) и возможности его повторения. В результате анализа определяется должностное лицо, которому вменяется в обязанность принятие необходимых корректирующих (предупреждающих) действий, а также определяются меры, обеспечивающие исключение появления несоответствий.

3.Способы обращения с несоответствующей продукцией (коррекция). Стандартные действия, предпринимаемые в отношении несоответствующей продукции, обычно предусматривают переработку продукции, повторный технический контроль, заключение соглашения об уступке с потребителем, сохранение продукции для альтернативного использования, безопасную утилизацию продукции. Также при обнаружении несоответствия может возникнуть необходимость оповещения об этом факте потребителя, персонал, соответствующие контролирующие органы. Цель такого информирования заинтересованных сторон - предотвратить дальнейшее производство продукции и начать корректирующие действия. 

4.Определение и осуществление корректирующих и предупреждающих действий с целью устранения несоответствий (существующих и потенциальных). Любое корректирующее или предупреждающее действие, предпринятое для устранения причин фактических или потенциальных несоответствий, планируется на основе анализа значения проблемы и соразмерности риска для потребителя и предприятия. Согласно требованиям ИСО 22000 корректирующие действия должны быть определены заранее (в рабочих листах ХАССП), но в отдельных случаях могут быть разработаны оперативно после нарушения критического предела. Для устранения причин потенциальных несоответствий и предупреждения их появления следует систематически осуществлять планирование предупреждающих действий в отношении процессов жизненного цикла продукции с целью обеспечения удовлетворенности заинтересованных сторон. К предупреждающим действиям могут относиться контроль параметров технологического процесса производства, термическая обработка, использование металлодетекторов, мойка и дезинфекция оборудования, инвентаря и др. Рекомендуется перечень предупреждающих действий представлять в виде таблицы (табл. 2.10).

Таблица 2.10 – Перечень предупреждающих действий

	Наименование операции
	Учитываемый опасный фактор
	Контролируемые признаки
	Предупреждающие действия

	1
	2
	3
	4

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


5.Проведение контроля для подтверждения того, что корректирующие и предупреждающие действия предприняты и являются эффективными. 
Высшее руководство в рамках требований раздела 8 рассматриваемых стандартов должно осуществлять деятельность по улучшению результативности и эффективности процессов, действующих на предприятии, и основных показателей деятельности посредством установления политики и целей в области качества и безопасности, использования результатов регулярного мониторинга и анализа, внутренних проверок, корректирующих и предупреждающих действий для управления деятельностью организации.
Исходя из этого, стандарты ИСО 9001 и ИСО 22000, включающий принципы ХАССП, имеют очень много общего и в тоже время взаимно дополняют друг друга, следовательно, они могут быть объединены при разработке СМК.
2.9  Программа разработки и внедрения СМК. Роль менеджера по качеству

Первым шагом к внедрению СМК или СМБПП является принятие руководителем организации стратегического решения о начале разработке системы в рамках предприятия. При этом необходимо сразу определить, будет ли процесс разработки и внедрения системы менеджмента качества проводиться собственными силами предприятия (т.е. непосредственно персоналом) или разработку будут осуществлять (или привлекаться на отдельные этапы) сторонние организации (консалтинговые фирмы, консультанты). 
Следующим шагом является составление программы разработки и внедрения системы на предприятии – структурированного документа, описывающего последовательность этапов, содержание работ, сроки внедрения системы. Пример типовой программы внедрения СМК на предприятии пищевой промышленности, предусматривающей этапы работ по внедрению элементов системы ХАССП, приведен в табл. 2.11.

Ведущую роль в выполнении работ по созданию (а в дальнейшем по поддержанию функционирования) СМК играет руководитель предприятия и определенный специалист (руководитель, менеджер) по качеству, отвечающий за координацию всех действий, предпринимаемых в этом направлении. Часто роль руководителя по качеству на небольших предприятиях выполняет технический директор, занимающийся проектированием и производством. На предприятиях средних размеров должен быть руководитель, занимающийся только проблемами качества, обычно подчиняющийся непосредственно генеральному директору. Руководитель по качеству не должен зависеть от других руководителей, занимающихся производством, продажами или другими вопросами, связанными с решением сиюминутных задач.
В круг обязанностей руководителя по качеству входит разработка, формулировка и внедрение такой системы, которая бы учитывала нужды всех подразделений, имеющих отношение к качеству выпускаемой продукции. Его основными функциями являются:

· подтверждение на основании предоставляемых отчетов по результатам мониторинга и внутренних аудитов процессов того, что СМК работает;

· подтверждение с помощью объективной оценки того, что испытательные и контрольные операции осуществляются уполномоченными для этого группами;

· обеспечение недопустимости отправки потребителям заведомо негодной продукции,

· обеспечение устранения всех обнаруженных проблем, связанных с несоответствием продукции требованиям на всех стадиях ее производства, контроль за эффективностью действий по устранению несоответствий;

· обеспечение наличия всей необходимой технологической документации у сотрудников, занимающихся текущей деятельностью;
· подтверждение того, что все технологические операции регулярно анализируются и учитывают проведенные изменения в технической документации.

Специалист по качеству также может: 
-представлять интересы потребителя в спорных вопросах качества,

-представлять интересы компании в области качества в целом, 
-быть судьей в спорах между различными отделами (особенно в тех вопросах, которые касаются приемлемости продукции, передаваемой от одного из отделов к другому).

Он также выполняет услуги для других отделов путем:

-предоставления им информации о влиянии их работы на качество продукции; 
-организации их работ по улучшению качества, обращая особое внимание на места взаимодействия между отделами, где может происходить потеря качества; 
-обеспечения подготовки специалистов по вопросам качества, обеспечения отделов специальными методиками по качеству и информационными ресурсами.
Таблица 2.11 – Программа разработки и внедрения СМК на основе ГОСТ Р ИСО 9001-2008 и принципов ХАССП
	№ п/п
	Наименование работ
	Содержание работ
	Ответственный исполнитель
	Сроки выполнения работ
	Результат работ

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Вводное общение персонала организации
	Ознакомление высшего руководства организации и ответственных за разработку СМК с основными требованиями МС ИСО серии 9000 с предоставлением типовых материалов
	Консультанты, представители сторонней организации
	3 дня
	Обученный персонал, раздаточный материал

	2
	Проведение предварительного аудита деятельности предприятия в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО 9001-2008
	Сбор информации для разработки первичных документов СМК и определение области распространения ХАССП.

Анализ организационной структуры, процессов, средств коммуникаций и существующего взаимодействия
	Менеджер по качеству
	1 неделя
	Отчет о внутреннем аудите

	3
	Назначение представителя руководства и определение политики в области качества
	Подготовка приказов и распоряжений о назначении представителя, о разработке документов СМК,  разработка направлений и обязательств руководителя в области качества
	Директор
	1 неделя
	Приказы, распоряжения, политика в области качества

	4
	Разработка целей в области качества, анализ,  актуализация и разработка недостающих организационных документов (положений о  подразделении, должностных инструкций)
	Документирование целей (стратегических, на текущий год, общих целей предприятия, целей в подразделениях), связанных с политикой в области качества.

Разработка и документирование мероприятий по достижению целей,  критериев изменений целей, ответственных за достижение целей.

Документирование функций, прав, обязанностей, ответственности организации работ
	Директор, представитель руководства по качеству
	2 недели
	Документированные цели, план  мероприятий по достижению целей, связанных с политикой в области качества,
организацион-ные документы 

	5 
	Разработка процессной модели СМК
	Определение последовательности и планомерности процессов, разработка модели системы, составление карт процессов, матрицы распределения ответственности
	Представитель руководства по качеству, менеджер по качеству
	1 месяц
	Карты процессов

Модель СМК

	6
	Составление плана разработки документов СМК
	Определение наименования и содержания всех документированных процедур, необходимых для обеспечения системы, сроков и ответственных за разработку процедур.

Определение документации (подписей, рабочих инструкций и др.) по каждой процедуре
	Представитель руководства по качеству, менеджер по качеству
	1 неделя
	Развернутый план, приказ директора по разработке документов

	7
	Сбор информации по всему ассортименту выпускаемой продукции (ХАССП)
	Составление сводных таблиц (описаний) продукции согласно ГОСТ Р 51 705.1 (п.4.2.1)
	Главный технолог, менеджер по качеству
	2 недели
	Комплект документации (описаний продукции)

	8
	Сбор информации по производству.

Проверка процедур и планово-предупредительных действий (ППД) и разработка недостающих документов в т.ч. технологической документации (рецептур, инструкций) (ХАССП)
	Составление схемы производственных участков и территории предприятия с указанием расположения производственных и административных зданий и других объектов. Анализ и актуализация технологической документации.

Составление блок-схем производственных процессов.
	Главный технолог, менеджер по качеству
	3 недели
	Схемы предприятия и его участков, блок-схемы тех. процессов.

Рабочие документы по ППД

	9
	Идентификация и документирование опасных факторов, производственных процессов, сырья (ХАССП)
	Анализ и документирование информационных источников с целью выявления всех опасных факторов.

Составление полного перечня потенциально опасных факторов.

Документирование каждого опасного фактора с указанием краткой характеристики и последствий для человека
	Главный технолог, менеджер по качеству
	3 недели
	Перечень опасных факторов

	10
	Анализ рисков, выбор учитываемых опасных факторов (ХАССП)
	Документирование оценки и методов оценки вероятности повышения и значимости последствий опасного фактора.

Документирование результатов оценки риска по каждому потенциально опасному фактору
	Главный технолог, менеджер по качеству
	3 недели
	Комплект документации по оценке вероятности и значимости, перечень учитываемых факторов

	11
	Идентификация ККТ (критических контрольных точек) (ХАССП)
	Документирование результатов анализа риска по каждому учитываемому опасному фактору

Составление перечня ККТ и определение критических пределов для каждой ККТ
	Главный технолог, менеджер по качеству
	2 недели
	Перечень ККТ

	12
	Разработка документации СМК согласно плану (п.3 настоящей Программы) и рабочих листов ХАССП (по критическим точкам)
	Документирование, оформление, кодирование всех запланированных процедур

Разработка необходимых документов (предусмотренных планом)
	Ответственные,  указанные в плане (п.3)
	6 месяцев
	Пакет документированных процедур СМК

	13
	Разработка руководства по качеству
	–
	Менеджер по качеству
	1 месяц
	Руководство по качеству

	14
	Проведение необходимых мероприятий по внедрению разработанных документов
	Обучение персонала по вопросам внедрения, поддержания в рабочем состоянии системы (в т.ч. обучение внутренних аудиторов)
	Представитель руководства по качеству
	1 неделя
	Документация на рабочих местах, обученный персонал

	15
	Аудит системы
	Организация и проведение внутреннего аудита, 

Составление отчета об аудите

Проведение корректирующих действий по результатам аудита
	Представитель руководства по качеству, менеджер по качеству
	2 недели
	Отчет об аудите.
План корректирую-щих действий.

	16
	Выбор органа по сертификации и оформление записи на сертификацию
	–
	Директор
	1 неделя
	Заявки.
Пакет документов СМК.


· подтверждение того, что все технологические операции регулярно анализируются и учитывают проведенные изменения в технической документации.

Специалист по качеству также может: 
-представлять интересы потребителя в спорных вопросах качества,

-представлять интересы компании в области качества в целом, 
-быть судьей в спорах между различными отделами (особенно в тех вопросах, которые касаются приемлемости продукции, передаваемой от одного из отделов к другому).

Он также выполняет услуги для других отделов путем:

-предоставления им информации о влиянии их работы на качество продукции; 
-организации их работ по улучшению качества, обращая особое внимание на места взаимодействия между отделами, где может происходить потеря качества; 
-обеспечения подготовки специалистов по вопросам качества, обеспечения отделов специальными методиками по качеству и информационными ресурсами.
2.10 Особенности сертификации систем менеджмента по требованиям международных стандартов ГОСТ Р ИСО 9000-2008 и ГОСТ Р ИСО 22000-2007

Сертификация систем менеджмента – это высокоэффективный рыночный инструмент, так как сертификат, выданный авторитетной организацией, признается как осязаемое свидетельство качества, которого вправе ожидать потребитель (заказчик). Другими словами, сертификация менеджмента качества (СМК) служит подтверждением того, что на предприятии внедрена система управлением качеством. Потребителям это говорит о том, что предприятие заботится о качестве продукции, товаров и услуг и является надежным партнером.

Среди основных преимуществ сертификации системы менеджмента на соответствие требованиям международным стандартам ИСО 9001 и ИСО 22000 можно выделить следующие:

-стабилизация позиций на отечественном рынке;

-завоевание доверия потребителей;

-дополнительное преимущество при участии в тендере;

-повышение престижа предприятия на внутреннем и внешнем рынках;

-подтверждение правильности выбранной стратегии по управлению предприятием.

Сертификация системы менеджмента, как процедура независимого подтверждения соответствия созданной на предприятии системы менеджмента качества (СМК) требованиям ГОСТ Р ИСО 9001 или системы менеджмента безопасности пищевых продуктов (СМБПП) требованиям ГОСТ Р ИСО 22000, - серьезный шаг для любого предприятия, требующий затрат времени и ресурсов. 

Последовательность действий предприятия при сертификации своей системы менеджмента обязательно включает четыре этапа:

1.Проведение переговоров предприятия с органом по сертификации и заключение договора.

После выполнения всех этапов работ, предусмотренных Программой разработки и внедрения СМК или СМБПП, руководство предприятия, исходя из объективной необходимости, принимает решение о предъявлении созданной системы для независимой оценки органом по сертификации и получения сертификата соответствия требованиям ГОСТ Р ИСО 9001-2008 или ГОСТ Р ИСО 22000-2007 соответственно. 

Ответственным моментом этого этапа является выбор органа по сертификации. Поскольку в России (как и в других странах) аккредитован не один орган по сертификации, то имеет смысл провести тендер среди сертифицирующих организаций. Как показывает практика, основными критериями выбора являются:

· точка зрения потребителя (если имеется, то основного партнера предприятия, предъявляющего требование к наличию СМК): целесообразно выбрать тот орган по сертификации, которому верит потребитель; если потребителей много, тогда начинают играть роль другие критерии;

· имя и репутация органа по сертификации;

· стоимость сертификационного аудита и последующего инспекционного контроля;

· наличие в органе по сертификации экспертов по оценке в заявляемой области по сертификации (в пищевой промышленности);

· сроки выполнения работ (в различных сертификационных органах сроки могут составлять от двух недель до нескольких месяцев, в случае, когда сертификат требуется организации срочно, оперативность работы органов по сертификации становится очень важной);

· членство органа по сертификации в авторитетной международной организации, например, в независимой ассоциации аккредитованных регистраторов (The Independent Associationof Accredited Registrars - IAAR) или в Международной Ассоциации Органов по сертификации IQNet, что дает возможность получить сертификат международного образца, а в некоторых случаях и сертификат одного из членов международной организации;

· наличие СМК в органе по сертификации.

После принятия решения при подписании договора с органом по сертификации уместен торг по вопросу стоимости всех работ. 

2.Предварительная (заочная) оценка системы предприятия органом по сертификации.

Примерный перечень документов и сведений, которые представляет предприятие для анализа документации системы менеджмента качества по ИСО 9001 органам по сертификации:

· политика в области качества (если она выполнена как отдельный документ и не включена в Руководство по качеству);

· руководство по качеству;

· структурная схема организации с указанием административных и инженерных служб, основных и вспомогательных подразделений (цехов, участков, производственных площадок);

· структурная схема службы качества (если она не включена в общую структурную схему организации);

· перечень документов системы менеджмента качества;

· шесть обязательных документированных процедур, требуемых ГОСТ Р ИСО 9001-2008: управление документацией; управление записями; внутренние проверки; управление несоответствующей продукцией; корректирующие действия; предупреждающие действия;

· документы (выборочно по запросу органа по сертификации);

· записи по результатам внутренних аудитов СМК;

· перечень основных потребителей продукции (отечественных и зарубежных): наименование организации, почтовый адрес, должность руководителя, фамилия, имя, отчество руководителя (полностью), изготавливаемая продукция, виды оказываемых услуг, выполненных работ (общие наименование);

· перечень выпускаемой продукции, применительно к которой сертифицируется система менеджмента качества, с указанием нормативных документов;

· копии справок (отчетов) о качестве выпускаемой продукции

(за 1-3 года), в том числе: обобщенные сведения о качестве изготовления продукции по результатам приемочного контроля за год (по показателям, принятым в организации); обобщенные сведения о дефектах продукции, выявленных у потребителей (по данным контрольно-надзорных органов, рекламаций и жалоб потребителей);

· сведения о проверках продукции специальными государственными контрольно-надзорными органами;

· сведения о подразделении (организации), проводящем приемосдаточные и периодические испытания продукции, в том числе сведения о его аккредитации в Системе сертификации ГОСТ Р;

· сведения об основных поставщиках сырья, материалов, комплектующих;

· документы, которые дополнительно необходимы органу по сертификации СМК в связи со спецификой производства.

Аудиторы анализируют представленные документы, определяют их соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001 и, при необходимости, дают письменные замечания по содержанию документов.

Типичными недостатками, которые обнаруживают аудиторы на данном этапе сертификационного аудита, могут быть:

· декларативность «Политики в области качества» предприятия, наличие в ней явно невыполнимых, хотя внешне и «положительных» целей и обязательств, выполнение которых проверить невозможно (неизмеримые цели);

· несовпадение распределения ответственности работников в рамках СМК, приведенного в «Руководстве по качеству» и документированных процедурах, с распределением ответственности, содержащимся в положениях о подразделениях и должностных инструкциях данных работников;

· представленные документы не отражают структуру предприятия, не раскрывают функциональных связей между подразделениями предприятия, не дают представления о составе элементов СМК;

· представленные документы не отражают последовательность и взаимодействие процессов предприятия;

· анализ со стороны руководства описан общими фразами, почти слово в слово, как это сделано в стандартах ИСО серии 9000; термин «анализ» порой вообще применяется в документах предприятия без достаточного обоснования;

· не регламентирован порядок описания процессов предприятия; как правило, когда на предприятии не определен порядок описания процессов, то и сами описания выполняются неудовлетворительно, что, в сою очередь, ведет к нечеткости выполнения процессов;

· в документации нет четкой терминологии: одни и те же объекты в разных документах называют по-разному.

Для сертификации СМБПП по ISO 22000 необходимо:

· разработать и утвердить политику с обязательствами высшего руководства в отношении безопасности продовольствия;

· назначить группу безопасности продовольствия для разработки и поддержания системы управления безопасностью продовольствия;

· установить обмен информацией с поставщиками, подрядчиками, потребителями и регулирующими органами для гарантии достаточной информированности относительно аспектов безопасности продовольствия для всех потребителей, участвующих в цепи продовольствия;

· установить внутренний обмен информацией для своевременной актуализации информации о требованиях к продукции, условиях производства, управлении персоналом, внешних регламентирующих требованиях;

· описать сырье, вещества и материалы, входящие в состав или контактирующие с продукцией до степени, необходимой для идентификации и оценки опасностей;

· идентифицировать и оценить все биологические, химические и физические опасности, а также соответствующие меры управления при их возникновении для каждого вида продукции/процесса;

· разработать и документировать:

-процедуры анализа и управления потенциальными чрезвычайными ситуациями и несчастными случаями, которые могут воздействовать на безопасность продовольствия; 

-диаграммы процессов по категориям продукции с определением и описанием мест дополнительного контроля, которые влияют на безопасность продовольствия, указывая параметры процесса и/или измеряемые показатели; 

-схемы расположения, отображающие физический поток сырья, промежуточной продукции, готовой продукции и движение персонала относительно оборудования; 

-систему мониторинга для каждой ККТ для демонстрации, что ККТ находится под контролем; 
-действия при превышении критических пределов показателей в ККТ; 

-методику контроля критических показателей для определения идентифицированных опасностей, которые должны управляться в рамках методики; регламентирующих процедур, инструкций, форм, параметров контроля и необходимых записей; 
-процедуру управления потенциально опасной продукцией для гарантии невозможности ее поставки потребителю; 

-процедуру отзыва у потребителей несоответствующей показателям безопасности продукции; 

-процедуру управления устройствами для мониторинга и измерений; 
-процедуру планирования и осуществления внутренних проверок системы управления безопасностью продовольствия, а также требования к ее улучшению.

3.Аудит - окончательная проверка, оценка системы менеджмента предприятия органом по сертификации и вынесение заключения. Этот этап называют сертификационным аудитом.

После согласования вопросов по предварительному анализу документов, органом по сертификации назначается группа аудиторов для проведения аудита «на месте», составляется план проведения аудита, который согласовывается с руководством проверяемого предприятия. Аудиторы могут подготовить письменный перечень вопросов, которые обязательно будут заданы в процессе аудита. На усмотрение аудиторов, этот перечень может передаваться предприятию до начала аудита.  

Типичные вопросы или просьбы, задаваемые аудиторами на предприятии, могут быть следующие:

· показать положение о подразделении, должностные инструкции руководителя и специалистов;

· показать документированные процедуры СМК, которыми пользуются специалисты подразделения;

· показать записи, которые ведут работники подразделения, при этом выясняется, соответствует ли форма ведения записей тем формам, которые регламентированы в документированных процедурах;

· знакомы ли конкретные работники с политикой предприятия в области качества, целями предприятия и подразделения на текущий период;

· знают ли работники подразделения, в каком процессе (процессах) они участвуют;

· знают ли работники подразделения, какой процесс (процессы) являются поставщиком (потребителем) продукции их процесса;

· по каким критериям (показателям) оцениваются результаты процесса и как они анализируются.

По итогам сертификационного аудита проверяющими составляется отчет, в котором указываются обнаруженные несоответствия и возможность их устранения в определенные сроки. На основании отчета, данных об устранении в установленные сроки несоответствий, в органе по сертификации принимается решение о выдаче (или отказе в выдаче) сертификата соответствия СМК предприятия требованиям ГОСТ Р ИСО 9001-2008. 

4.Инспекционный контроль со стороны органа по сертификации за сертифицированной системы менеджмента.

После выдачи сертификата поддержание сертификации СМК предприятия включает в себя периодические проверки со стороны органа по сертификации. Такие проверки проводятся за дополнительную плату, устанавливаемую по согласованию сторон. Обычно периодичность проверки составляет шесть-двенадцать месяцев. По результатам проверки принимается решение о подтверждении (приостановлении, аннулировании) действия выданного сертификата соответствия в пределах указанного срока, после чего предприятию необходимо пройти повторную процедуру сертификации своей СМК.

Ежегодно Международная организация по стандартизации ISO готовит отчет о статистике сертификации систем менеджмента на международные стандарты, так называемый The ISO Survey. 
Так, в The ISO Survey - 2009 главное преимущество отводится ИСО 9001, всемирному критерию менеджмента качества, сертификация которого перевалила более чем за один миллион сертификатов, также отмечено, что сертификация по ИСО 22000:2005 значительно возросла. Это подтверждает важность ИСО 9001 в мировой цепочке поставок и является первой моделью, на которой строятся последующие стандарты на систему менеджмента.

Необходимо отметить, что в 2009 г. значительно возросла сертификация СМК по ISO 9001 и в России и составила 53152 сертификата (+ 30 %). Таким образом, по количеству выданных сертификатов Российская Федерация стоит на 5 месте (по данным 2009 г.). На протяжении последних лет лидирует Китай, почти в два раза превышающий показатели Италии, и четыре раза – Японию и Испанию.

Как отмечается в отчете The ISO Surveyof Certifications – 2009, цепочки поставок безопасной пищевой продукции являются мировым приоритетом, что подтверждается возрастанием сертификации систем менеджмента безопасности пищевых продуктов по ISO 22000:2005. Так в 2009 г. сертификация по данному стандарту достигла уровня 13881 сертификатов в 127 странах, что на 69 % больше показателя 2008 г., в котором общее количество всех выданных сертификатов составляло 8 206 в 112 странах мира.

Исходя из данных мировой статистики, сертификация систем менеджмента качества и безопасности по требованиям ИСО 9001 и ИСО 22000 неуклонно растет, что говорит об их эффективности и признании со стороны предприятий.
Выводы 
Пищевая промышленность – одна из отраслей промышленности, где вопросы качества продукции являются само собой разумеющимися и наиболее значимыми. Интерес предприятий пищевой промышленности к стандартам ISO серии 9000 возник с самого их появления. На сегодняшний день по данным ISO количество сертифицированных предприятий пищевой промышленности составляет более 20 000. Причин тому не мало. Это требования потребителей и государственных органов, стремление повысить стоимость и имидж компании, желание выстроить систему управления компанией на основе лучших мировых практик и повысить конкурентоспособность продукции, зависимость процедуры сертификации продукции от наличия сертификата на систему менеджмента качества и другие. Когда мы говорим о пищевой промышленности, то имеем в виду всех участников цепочки производства и реализации пищевой продукции.

Управление качеством пищевой  продукции, как это видно из истории его развития, это не просто контроль качественных параметров и причин их отклонений – это управленческая деятельность, охватывающая жизненный цикл продукции, системно обеспечивающая стратегические и оперативные процессы повышения качества продукции и функционирования самой системы управления качеством.
Безопасность продуктов питания стала предметом серьезной заботы российского правительства в последние годы. Существующие обязательные санитарно-гигиенические нормы не дают полную гарантию безопасности продукции. Опыт показывает, что слабый контроль продуктов питания может оказать поистине драматическое воздействие на нашу повседневную жизнь и даже полностью изменить судьбы преуспевающих компаний. Решить эту проблему призваны системы менеджмента пищевой безопасности.

Разработка данных стандартов была вызвана повышением требований потребителей и возникновением потребностей компаний-производителей пищевых продуктов в использовании эффективных систем пищевой безопасности. Система менеджмента пищевой безопасности помогает компаниям сконцентрироваться на тех рисках, которые влияют на безопасность продуктов питания и пищевую гигиену, систематически идентифицировать эти риски и снижать их до приемлемого уровня во время всего процесса производства.

Основные принципы стандартов менеджмента безопасности пищевой продукции:

· системный подход к управлению качеством пищевой продукции;

· ответственность руководства;

· обучение и вовлечение всего персонала, влияющего на качество;

· непрерывное улучшение системы;

· документирование и регистрация фактов;

· взаимовыгодные отношения с поставщиками и покупателями.

Выгоды от внедрения систем менеджмента безопасности пищевой продукции:

· определение целей и задач для всего персонала в области безопасности продукта;

· внедрение процедур контроля за безопасностью и качеством продукта по всей продуктовой цепи;

· разработка показателей безопасности и качества и конкретные мероприятия по их улучшению;

· предотвращение / обнаружение брака на ранних стадиях, снижение производственных издержек;

· повышение квалификации персонала, внедрение системы постоянного обучения сотрудников, снижение количества ошибок персонала;

· внедрение международных правил (GMP-хорошая производственная практика) и политик для пищевых предприятий в различных сферах (гигиена и санитария, очистка и дезинфекция, борьба с грызунами и насекомыми, отбор образцов и  контроль параметров продукта, тестирование оборудования, выпуск и отзыв продукции и т.д. и т.п.);

· укрепление авторитета торговой марки и корпоративного имиджа предприятия, демонстрация приверженности производству безопасных пищевых продуктов;

· повышение уровня доверия потребителей, торговых сетей, надзорных органов и потенциальных партнеров;

· улучшение перспективы завоевать новые рынки и новых клиентов (выход в сети, участие в тендерах при размещении госзаказа);

· повышение инвестиционной привлекательности и капитализации бизнеса;

· как результат — получение долгосрочных конкурентных преимуществ.

ПРИЛОЖЕНИЯ
Приложение 1.

Термины и определения, используемые в модуле «Системы качества на перерабатывающих предприятиях»

Аккредитация испытательной лаборатории или органа по сертификации – процедура, посредством которой уполномоченный в соответствии с законодательными актами Российской Федерации орган официально признает возможность выполнения испытательной лабораторией или органом по сертификации конкретных работ в заявленной области.
Аудит (проверка) - систематический, независимый и документированный процесс получения свидетельств аудита и объективного их оценивания с целью установления степени выполнения согласованных критериев аудита.

Аудитор - лицо, продемонстрировавшее свои личные качества и обладающее компетентностью для проведения аудита.

Брак – это дефектная единица продукции, т. е. продукция, имеющая хотя бы один дефект.
Валидация – это проверка того, как «работает» продукция. В результате конечной оценки подтверждается либо не подтверждается тот факт, что продукция принята определенной группой потребителей. Например, пищевая продукция должна не только соответствовать требованиям безопасности, но и быть приемлема для потребителя, т.е. быть пригодной в пищу, вкусной и, следовательно, пользующейся спросом. 

Верификация – это процесс контроля соответствия стадии разработки или деятельности на соответствии заявленным требованиям, т.е. соответствие выходных данных входной спецификации. В пищевой промышленности процедура верификации включает химический, физический и микробиологический анализы, органолептические испытания.
Высшее руководство - лицо или группа работников, осуществляющих руководство и управление организацией на высшем уровне.

Дефект – каждое отдельное несоответствие продукции требованиям, установленным нормативно-технической документацией.
Документ – информация, представленная на соответствующем носителе.

Знак соответствия – зарегистрированный в установленном порядке знак, который по правилам, установленным в данной системе сертификации, подтверждает соответствие маркированной им продукции установленным требованиям.
Измерительное оборудование - средства измерений, программные средства, эталоны, стандартные образцы, вспомогательная аппаратура или их комбинация, необходимые для выполнения процесса измерения.

Испытание – определение или исследование одной или несколькиххарактеристик изделия под воздействием совокупности физических, химических, природных или эксплуатационных факторов и условий.

Качество – совокупность свойств и характеристик продукции, которые придают ей способность удовлетворять обусловленные или предполагаемые потребности (ИСО 9000:2000). Качество – совокупность свойств продукции, обусловливающих ее пригодность удовлетворять определенные потребности в соответствии с ее назначением (ГОСТ 15467-79).

Квалиметрия – наука о способах измерения и количественной оценке качества продукции и услуг.
Компетентность - выраженные личные качества и способность применять свои знания и навыки. ГОСТ Р ИСО 9000-2008.

Комплексная система управления качеством продукции (КСУКП) устанавливает, обеспечивает и сохраняет необходимый уровень качества продукции при ее разработке, производстве и эксплуатации, поддерживаемый путем систематического контроля качества и целенаправленного воздействия на условия и факторы, влияющие на качество продукции.
Контракт - обязывающее соглашение. ГОСТ Р ИСО 9000-2008.

Контроль – это процесс определения и оценки информации об отклонениях действительных значений от заданных или их совпадении и результатах анализа.
Корректирующее действие - действие, предпринятое для устранения причины обнаруженного несоответствия или другой нежелательной ситуации. 
Примечания:

1. Несоответствие может иметь несколько причин.

2. Корректирующее действие предпринимают для предотвращения повторного возникновения события, а предупреждающее действие - для предотвращения возникновения события.

3. Следует различать термины коррекция и корректирующее действие. ГОСТ Р ИСО 9000-2008.

Менеджмент – скоординированная деятельность по руководству и управлению организацией.

Менеджмент качества – скоординированная деятельность по руководству и управлению организацией применительно к качеству.
Метрологическое подтверждение пригодности- совокупность операций, проводимых с целью обеспечения соответствия измерительного оборудования требованиям, отвечающим его назначению. 

Метрологическая служба - организационная структура, несущая административную и техническую ответственность за определение и внедрение системы менеджмента измерений. ГОСТ Р ИСО 9000-2008.

Механизм управления качеством продукции представляет собой совокупность взаимосвязанных объектов и субъектов управления, используемых принципов, методов и функций управления на различных этапах жизненного цикла продукции и уровнях управления качеством.

Мотив (или побуждение) – стремление удовлетворить определенные потребности и нужды.

Мотивация персонала (в управлении качеством) – побуждение работников к активной деятельности по обеспечению требуемого качества продукции.

Норма – положение, устанавливающее количественные или качественные критерии, которые должны быть удовлетворены.
Несоответствие - невыполнение требования. ГОСТ Р ИСО 9000-2008.

Нормативный документ – документ, устанавливающий правила, общие принципы или характеристики, касающиеся различных видов деятельности или их результатов.

Обеспечение качества – часть менеджмента качества, направленная на создание уверенности, что требования к качеству будут выполнены.

Общероссийский классификатор технико-экономической и социальной информации (ОКТЭСИ) – официальный документ, представляющий собой систематизированный свод наименований и кодов классификационных группировок и (или) объектов классификации в области технико-экономической и социальной информации.
Организация - группа работников и необходимых средств с распределением ответственности, полномочий и взаимоотношений. ГОСТ Р ИСО 9000-2008.

Организационная структура - распределение ответственности, полномочий и взаимоотношений между работниками. 
Примечания:

1. Распределение обычно бывает упорядоченным.

2. Официально оформленная организационная структура часто содержится в руководстве по качеству или в плане качества проекта.

3. Организационная структура может включать в себя соответствующие взаимодействия с внешними организациями. ГОСТ Р ИСО 9000-2008.

Оценка уровня качества продукции — совокупность операций, включающая выбор номенклатуры показателей качества оцениваемой продукции и определение значений этих показателей при оценке качества продукции.

Параметрическая стандартизация основана на упорядочении объектов стандартизации при помощи составления параметрических рядов характеристик продукции, процессов, классификаторов и т.п.

Петля качества – замкнутый в виде кольца жизненный цикл продукции, включающий следующие основные этапы: маркетинг; проектирование и разработка технических требований, разработка продукции; материально-техническое снабжение; подготовка производства и разработка технологии и производственных процессов; производство; контроль, испытания и обследования; упаковка и хранение; реализация и распределение продукции; монтаж; эксплуатация; техническая помощь и обслуживание; утилизация.

Планирование качества – часть менеджмента качества, направленная на установление целей в области качества и определяющая необходимые операционные процессы жизненного цикла продукции и соответствующие ресурсы для достижения целей в области качества

Политика в области качества - общие намерения и направление деятельности организации в области качества, официально сформулированные высшим руководством. 
Примечания:

1. Как правило, политика в области качества согласуется с общей политикой организации и обеспечивает основу для постановки целей в области качества.

2. Принципы менеджмента качества, изложенные в настоящем стандарте, могут служить основой для разработки политики в области качества. ГОСТ Р ИСО 9000-2008.

Постоянное улучшение - повторяющаяся деятельность по увеличению способности выполнить требования. ГОСТ Р ИСО 9000-2008.

Потребитель - организация или лицо, получающие продукцию. ГОСТ Р ИСО 9000-2008.

Правила – документ, устанавливающий обязательные для применения организационно-технические и (или) общетехнические положения, порядки, методы выполнения работ.
Предупреждающее действие - действие, предпринятое для устранения причины потенциального несоответствия или другой потенциально нежелательной ситуации. 
Примечания:

1. Потенциальное несоответствие может иметь несколько причин.

2. Предупреждающее действие предпринимают для предотвращения возникновения события, а корректирующее действие - для предотвращения повторного возникновения события.

Ревизия (проверка) – проверка, осуществляемая контролером, которая должна соответствовать содержанию карты контроля.

Регламент – документ, содержащий обязательные правовые нормы и принятый органом власти.

Рекомендации – документ, содержащий добровольные для применения организационно-технические и (или) общетехнические положения, порядки, методы выполнения работ.

Руководство – лицо или группа работников, осуществляющих направление деятельности и управление организацией на высшем уровне

Самопроверка (самоконтроль) – персональная проверка и контроль оператором с применением методов, установленных технологической картой на операцию, а также с использованием предусмотренных измерительных средств с соблюдением заданной периодичности проверки.

Свойством называется объективная способность продукции, которая может проявляться при ее создании, эксплуатации и потреблении.

Сертификат соответствия – документ, выданный по правилам системы сертификации для подтверждения соответствия сертифицированной продукции установленным требованиям.

Сертификация – деятельность по подтверждению соответствия продукции установленным требованиям.

Сертификация продукции – процесс, в результате которого государство совместно с производителем обеспечивает потребителю защиту его прав на приобретение продукции с декларированными в ГОСТах и нормативно-технической документации показателями качества и на объективную информацию об этой продукции.

Симплификация – процесс простого сокращения количества типов или других разновидностей изделий до количества, технически и экономически необходимого для удовлетворения потребностей.

Система – совокупность взаимосвязанных и взаимодействующих элементов.

Система «ДЖИТ» (just in time – производство точно в срок) – комплекс управленческих действий ориентированный на ноль запасов, ноль отказов, ноль дефектов.

Система контроля качества продукции представляет собой совокупность взаимосвязанных объектов и субъектов контроля, используемых видов, методов и средств оценки качества изделий и профилактики брака на различных этапах жизненного цикла продукции и уровнях управления качеством.

Система менеджмента качества – система менеджмента для руководства и управления организацией применительно к качеству.

Система сертификации – совокупность участников сертификации, осуществляющих сертификации по правилам, установленным в этой системе.

Система сертификации однородной продукции – система сертификации, относящаяся к определенной группе продукции, для которой применяются одни и те же конкретные стандарты и правила и та же процедура.

Способ (форма, схема) сертификации – определенная совокупность действий, официально принимаемая (устанавливаемая) в качестве доказательства соответствия продукции заданным требованиям (далее – схема сертификации).

Стандарт – нормативно-технический документ по стандартизации, устанавливающий комплекс правил, норм, требований к объекту стандартизации и утвержденный компетентным органом.

Стандартизация – установление и применение правил с целью упорядочения деятельности в определенных областях на пользу и при участии всех заинтересованных сторон, в частности для достижения всеобщей оптимальной экономии при соблюдении функциональных условий и требований техники безопасности.

Теория «X» характеризуется авторитарным стилем управления, существенной централизацией власти, жестким контролем по параметрам, определяющим действия исполнителя.

Теория «Y» соответствует демократическому стилю управления и предполагает делегирование полномочий, улучшение взаимоотношений в коллективе, учета соответствующей мотивации исполнителей и их психологических потребностей, обогащение содержания работы.

Теория «Z» отличается от теории «Y» акцентом на заботе о людях, характером процесса принятия управленческих решений (доминирование сопричастных методов), принципами занятости, продвижения и ответственности: присуща система пожизненного найма, горизонтальная и вертикальная ротация кадров через каждые два-три года, коллективная ответственность за результаты.

Технический контроль – проверка соответствия объекта установленным техническим требованиям.

Технический регламент – регламент, содержащий технические требования либо непосредственно, либо путем ссылки на стандарты, технические условия или кодекс установившейся практики, либо путем включения в себя содержания этих документов.

Технический уровень продукции – относительная характеристика качества продукции.

Улучшение качества – часть менеджмента качества, направленная на увеличение способности выполнить требования к качеству.

Унификация – действия, направленные на сведение к технически и экономически обоснованному рациональному минимуму неоправданного многообразия различных изделий, деталей, узлов, технологических процессов и документации.

Управление качеством – часть менеджмента качества, направленная на выполнение требований к качеству

Управление качеством продукции – действия, осуществляемые при создании, эксплуатации или потреблении продукции в целях установления, обеспечения и поддержания необходимого уровня ее качества.

Уровень качества продукции - относительная характеристика, основанная на сопоставлении значений показателей, характеризующих техническое и эстетико-эргономическое совершенство комплексных показателей надежности и безопасности использования оцениваемой продукции.
Цели в области качества – то, чего добиваются или к чему стремятся в области качества.
Цель СМК. Достижение долгосрочного успеха, стабильной, успешной работы организации путем максимального удовлетворения запросов потребителя, сотрудников, владельцев и общества.

ГОСТ Р ИСО 9001-2008 устанавливает требования к системе менеджмента качества в тех случаях, когда организация:

· нуждается в демонстрации своей способности всегда поставлять продукцию, отвечающую требованиям потребителей и соответствующим обязательным требованиям;

· ставит своей целью повышение удовлетворенности потребителей посредством эффективного применения системы менеджмента качества, включая процессы постоянного ее улучшения, и обеспечение соответствия требованиям потребителей и соответствующим обязательным требованиям.

Цикл Деменга – последовательность выполнения процессов планирования (PLAN), осуществления (DO), контроля (CHECK) и управления воздействием (ACTION).
Эффективность - связь между достигнутым результатом и использованными ресурсами.

Приложение 2.

Принципы Деменга

1. Постоянство целей. Сделайте так, чтобы задача совершенствования товара или услуги стала постоянной.

Приверженность руководства постоянным улучшениям – критический фактор для поддержания энтузиазма, интереса и соучастия работников на всех уровнях.

2. Новая философия. Предполагается серьезное, радикальное переосмысление ваших взглядов – более радикальное, чем вы можете себе представить. Вы должны поддерживать постоянное, непрерывное движение в правильном направлении к тому дню, когда вся компания окажется в процессе улучшения качества всех систем и видов деятельности.

3. Покончите с зависимостью от массового контроля.

Работайте с надежными, однородными и высококачественными материалами и процессами. Это скажется на вашей репутации у ваших настоящих и будущих потребителей.

4. Покончите с практикой закупок по самой низкой цене.

Стремитесь получать все поставки только от одного производителя. Целью в этом случае является минимизация общих затрат, а не только первоначальных.

5. Улучшайте каждый процесс.

Постоянно выискивайте проблемы для того, чтобы улучшать все виды деятельности и функции в компании, повышать качество и производительность.

6. Введите в практику подготовку и переподготовку кадров с тем, чтобы лучше использовать возможности каждого из них.

7. Учредите «лидерство».

Надо создать среду, в которой у работников имеется истинная заинтересованность в их работе, а менеджеры помогают хорошо ее выполнять. Если рабочие заинтересованы, то они стремятся выполнять работу качественно.

8. Изгоняйте страхи.

Любой работник, испытывающий страх перед своим вышестоящим руководителем, не может надлежащим образом сотрудничать с ним. Истинное сотрудничество позволяет достичь намного большего, чем изолированные индивидуальные усилия.

9. Разрушьте барьеры.

Люди из различных функциональных подразделений должны работать в командах (бригадах) с тем, чтобы устранять проблемы, которые могут возникнуть, а не тратить время на конфликты.

10. Откажитесь от пустых лозунгов и призывов, которые требуют от работников бездефектной работы, нового уровня производительности, но ничего не говорят о методах достижения этих целей.

11. Устраните произвольные количественные нормы и задания. Замените их поддержкой и помощью со стороны вышестоящих руководителей с тем, чтобы достичь непрерывных улучшений в качестве и производительности.

12. Дайте работникам возможность гордиться своим трудом.

Устраните барьеры, которые обкрадывают рабочих и руководителей, лишая их возможности гордиться своим трудом. Это предполагает проведение ежегодных аттестаций и введения методов управления по целям.

13. Поощряйте стремление к образованию. Организации нужны не просто люди, ей нужны работники, совершенствующиеся в результате образования. Источником успешного продвижения в достижении конкурентоспособности являются знания.

14. Определите непоколебимую приверженность высшего руководства к постоянному улучшению качества и производительности и их обязательство проводить в жизнь все рассмотренные выше принципы.

Приложение 3.

10 этапов для повышения качества по Джурану

1. Сформируйте у персонала осознание потребности в качественной работе и создайте возможность для улучшения качества.


2. Установите цели для постоянного совершенствования деятельности.


3. Создайте организацию, которая будет работать над достижением целей, выработав условия для определения проблем, выбора проектов, сформировав команды и выбрав координаторов.


4. Предоставьте возможность обучения всем сотрудникам организации.


5. Выполняйте проекты для решения проблем.


6. Информируйте сотрудников о достигнутых улучшениях.


7. Выражайте свое признание сотрудникам, внесшим наибольший вклад в улучшение качества.


8. Сообщайте о результатах.


9. Регистрируйте успехи.


10. Внедряйте достижения, которых вам удалось добиться в течение года, в системы и процессы, регулярно функционирующие в организации, тем самым закрепляя их.

Приложение 4.

14-этапный план Кросби по повышению качества

1. Четко определите приверженность руководства идее качества.


2. Используйте команды по работе над улучшением качества для привлечения и информирования о качестве всех членов организации.


3. Измеряйте качество и раскрывайте текущие и потенциальные проблемы с качеством.


4. Подсчитайте стоимость затрат на качество.


5. Объясните подчиненным, сколько стоит некачественная работа.


6. Предпринимайте корректирующие действия.


7. Организуйте специальный комитет, который будет работать над программой нулевого брака («ноль дефектов»),


8. Обучите наставников, которые будут внедрять программу нулевого брака.


9. Проведите «день нулевого брака», чтобы объяснить программу и подчеркнуть тот факт, что в организации к этой проблеме будут относиться по-новому.


10. Поощряйте персонал устанавливать цели, ориентированные на улучшение качества.


11. Поощряйте персонал сообщать о тех проблемах, которые не позволяют им работать без брака.


12. Высказывайте признание тем, кто добивается поставленных целей и отлично выполняет работу.


13. Организуйте советы качества, состоящие из профессионалов, руководители команд которых будут регулярно общаться друг с другом.


14. Проделывайте это снова и снова, подчеркивая, что у данной программы нет завершения.

Приложение 5.
Этапы создания системы менеджмента качества на пищевом предприятии

1. Постановка целей и задач
Высшее руководство компании должно чётко определить цели проекта и какие стандарты или нормативные документы будут являться базой для системы менеджмента. На сегодняшний день для предприятий пищевой промышленности применимы следующие международные стандарты и из российские аналоги:

•ISO 9001:2000 (ГОСТ Р ИСО 9001-2001) - "Системы менеджмента качества. Требования"

•ISO 14001:2004 - "Системы экологического менеджмента. Требования"

•OHSAS 18001:1999 - "Система управления безопасностью и здоровьем на производстве"

•НАССР - Анализ рисков и критические точки контроля

•ISO 22000:2005 - "Системы управления безопасностью пищевых продуктов. Требования к любой организации пищевой цепи"Самое главное определить, какой стандарт будет основным. Мы рекомендуем использовать ISO 9001:2000 как наиболее комплексный и охватывающий большую часть системы управления предприятием.
2. Определение потребителей организации и их требований
Обычно это группы потребителей, а именно:

потребители конечные, использующие продукцию предприятия,

потребители, реализующие или распространяющие продукцию предприятия.

У потребителей есть свои установленные (законы, СанПиН, стандарты на продукцию и маркировку и т.п.) и предполагаемые требования, которые необходимо учитывать и удовлетворять им. Для предприятий пищевой промышленности потребителями могут быть покупатели, которые, придя в магазин, выбирают продукцию по своему вкусу, обращая внимания на безопасность, красочность упаковки, размещение на торговых стеллажах и прочее., а также магазины или торговые склады, которые больше интересуются сроками и условиями хранения, спросом на данную продукцию, а также дополнительными сервисам производителя (например, обмен просроченной продукции на годную, помощь мерчендайзеров по выкладке и так далее).

Решение о создании и поддержки системы менеджмента качества, а также удовлетворение требований потребителей, высшее руководство компании фиксирует в "Политике в области качества", особо отметив гарантию безопасности продукции.

На основании имеющейся информации и ориентируясь на "Политику в области качества", высшее руководство компании составляет цели в области качества на определённый период (как правило, не менее 0,5 года).

3. Создание процессной модели компании
После определения потребителей компании и их требований необходимо составить процессную модель. Для производственных предприятий термин «процесс» не новый, так как есть производственный (технологический) процесс, документированный в регламенте на процесс. По такому же принципу выделяются и описываются процессы управления и поддерживающие процессы, необходимые для результативного функционирования системы менеджмента.

Описать процесс – это значит определить:

потребителя (ведь потребитель может быть как внутренним, так и внешним. Если мы например составляем документ или проводим планово-предупредительный ремонт, то обязательно есть потребитель со своими требованиями и пожеланиями)

выходы процесса (результат процесса - документ, запись, полуфабрикат, технологический брак, продукция и т.п.)

входы процесса (то из чего получается выход процесса - материал, сигнал, отчёт и т.п.)

ресурсы процесса (при помощи чего (кого) мы преобразовали вход в выход - оборудование, персонал, помещения, спецодежда и т.п.)

управление процессом (по каким правилам вход был преобразован в выход - приказы, процедуры, законы, стандарты, устные указания начальника и т.п.)

алгоритм процесса (описать последовательность операция, по которым вход процесса преобразовался в выход)

Особенностью процессного описания предприятий пищевой промышленности является указание обязательных точек контроля. Также возможно при описании процессов составление плана производства и хранения продукции, а также описание физического движения сырья, продукции, материалов и персонала. Степень детализации описания имеет отличительную особенность - необходимо описать практически все материалы, имеющие контакт с продукцией.

После описания процесса необходимо определить порядок мониторинга и измерения данного процесса, критерии результативности процесса, а также чётко определить ответственности и полномочия за каждое действие в процессе. На предприятиях пищевой промышленности мониторингу и измерению процессов отводится повышенное внимание, а полученные результаты анализируются незамедлительно.
4. Создание общесистемных процедур
На данном этапе необходимо определить и задокументировать общесистемные процедуры - управление документацией, управление записями, управление несоответствующей продукцией, корректирующие действия, предупреждающие действия, внутренние аудиты и другие. При этом работы по созданию общесистемных процедур может проводиться параллельно с третьим этапом.

Особое внимание стоит обратить на процедуру управление несоответствующей продукцией, а именно отзыв несоответствующей продукции с рынка и своевременная обработка рекламаций. Помимо этого необходимо создать недостающие и необходимые документы системы. Например, спецификации на закупаемую продукцию, инструкцию по обслуживанию оборудования, процедуры и положения для управления процессами компании.

Степень документированности и вид документов напрямую зависит от потребностей и возможностей организации, но так как предприятия пищевой промышленности периодически подвергаются проверкам различных служб, которые считают документом лишь документ на бумажном носителе, скреплённый особым образом с синими подписями и печатью, то для единообразия мы советуем использовать сложившуюся практику составления документов.
5. Контроль общесистемных процедур
На данном этапе специально подготовленная группа из персонала компании по утвержденной процедуре и согласно графику проводит проверку системы менеджмента компании, а именно проверяется выполнение прямых требований стандартов и внешних нормативных документов, а также выполнение требований установленных самой компанией в виде процедур, положений и т.п. По результатам аудита фиксируются выявленные несоответствия и владелец процесса должен их устранить.

На предприятиях пищевой промышленности практикуется проведение не только внутреннего аудита, но и аудит поставщиков сырья и материалов, а в некоторых случаях и партнёров (дистрибьюторов, логистические компании и т.п.).
6. Анализ системы качества
Высшее руководство компании обязано через запланированные промежутки времени анализировать информацию о результативности системы менеджмента. Для этого представитель руководства по качеству должен собирать и предоставлять в наглядном виде информация о достижении целей в области качества, результативности процессов компании, результатах аудитов, предпринятым действиям по несоответствующей продукции, проведённым улучшениям и прочее.

На этом этапе «спираль» системы менеджмента завершает своё первый виток и предприятие готово к выходу на сертификационный аудит, а у системы менеджмента начинается новый виток

             "ПланируйОсуществляйПроверяйДействуй", 

направленный на постоянное улучшение системы.
Сертификационный аудит
Сертификацию системы менеджмента может осуществлять любая независимая сертификационная компания, имеющая соответствующую аккредитацию. Причём аккредитация может быть как РФ (Ростехрегулирования), так и международная. Необходимо отметить, что сертификационная организация может иметь несколько аккредитаций.

Выбор сертификационного сообщества напрямую зависит от потребностей компании. Если у предприятия есть иностранные партнёры, то они больше уважают сертификат от именитого мирового сертификационного сообщества. Но в тоже время, если предприятие предоставляет сертификат соответствия системы менеджмента качества российским потребителям или надзорным организациям, то им ближе сертификат от российского органа по сертификации, и часто бывает, что от конкретного.

На сегодняшний день на рынке сертификационных услуг в РФ есть и именитые зарубежные компании, есть компании, не имеющие векового имени, но объединившиеся в международную сеть IQNet и , тем самым, создав себе конкурентное преимущество по признаваемости результатов сертификации, есть российские организации, которые на рынке сертификационных услуг относительно недавно.

Сам процесс сертификации состоит из следующих этапов:

•Компания подаёт заявку на сертификации, в которой указывает область сертификации, параметры компании и стандарт(-ы), на которую предприятие хочет пройти сертификацию. 
•Сертифицирующая организация принимает решение о возможности сертификации и запрашивает документы системы менеджмента

•Сертификационная компания направляет "Программу аудита", в которой по часам расписана процедура аудита.

•После согласования данной программы на предприятие приезжает аудитор и проводит аудит согласно программе (просмотр документации и записей, общение с сотрудниками, наблюдение за деятельностью)

•По результатам аудита фиксируются несоответствия, которые могут быть существенными или несущественными.

•Компания устраняет выявленные несоответствия и направляет отчёт об устранении несоответствий в сертификационный орган. Если существенных несоответствий выявлено не было, то запускается процедура оформления сертификата соответствия, при их наличии требуется повторный очный визит аудитора в компанию.

•Компания получает сертификат соответствия

•Сертификат выдаётся на 3 года с ежегодным подтверждением, т.е. не реже чем раз в год, в компании проходит внешний аудит с целью подтверждения соответствия системы менеджмента.

Подводя итог, хотим отметить, что описанный подход является ориентировочным и для каждого конкретного предприятия составляется индивидуальный план-график работ. Так как у каждого предприятия уже есть система менеджмента, и многое из описанного выше уже реализовано, то для соответствия лучшим мировым практикам надо улучшить или дополнить имеющуюся систему.
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