16-3: «PykoBoACTBO NO KayecTBy»

Y10 TaKoe «PyKoBOACTBO MO KayecTBy» — 3TO AOKYMEHT, OMUCHIBAOLMIA CUCTEMY YMpPaBIeHWUA
«PykoBoacTBO NO KauecTBOM B ilaHHOM opraHmsaumm (MCO 15189). Ero HaszHaueHme CoCTOMUT B TOM, YTObbI:
KauecTBy»? ° YyeTKo nepeaaBaTb MHPOPMaLMIO,

® CNYXUTb OCHOBOW ANnA BbINO/IHEHUA Tp66OBaHMVI CUCTEMDbI KayeCTBa,
® OTpa*aTb NpunBepPKeHHOCTb PYKOBOACTBA CUCTEME KayeCTBa.

MockonbKky «PyKoBOACTBO MO KayecTBy» ABAAETCA BaXHbIM pPYKOBOAALLUM
AOKYMEHTOM, «nytesBoautenem», sce COTpyaHUKu na6opaTopV|M A0/1KHbI 6bITb
NMPOUHCTPYKTUPOBAHbI OTHOCUTE/IbHO TOrO, KaK ero MCnos1b3oBatb U NPUMEHATb.
«PyKOBOACTBO» A0MKHO 06HOB}'IF|TbCF|, 3a 3TO AOJ1IXXHbl O0TBEYATb CneunasibHO
Ha3Ha4YeHHble nnua.

HanucaHune CraHgapTt MCO 15189 TpebyeT Hanuumsa B nabopatopum «PykoBoacTea mno
«PyKkoBoACTBa Mo KayecTBy», HO He 33JaeT ero CTUib U CTPYKTYpy. «PyKOBOACTBO» MOXeT

Ka4yecTtBy» 6bITb MOArOTOBJEHO MO-Pa3HOMY, M /1abopaTopua MOMKET COCTaBMTb TaKoe
«PyKoBOACTBO», KOTOpOE ByAeT MaKCMMa/ibHO NMOME3HbIM U COOTBETCTBYHOLLUM
noTpebHOCTAM 1abOPaTOPUN U ee KIMEHTOB.

[Onsa HanucaHus «PyKoBOACTBA MO KayecTBy» XKenate/lbHO UMeTb PYKOBOAALL MM
KomuTeT. MOCKoNbKY «PyKOBOACTBO MO KayecTBy» A0/KHO OblTb COCTABAEHO C
YY4ETOM KOHKPETHbIX NOTPebHOCTEN TabopaTopmm, KaxkaoM opraHM3auumn cieayet
BHMMATENbHO NPOAYMaTb, KOro creayeT BOB/eYb B 3Ty paboty. lNpusnekute
Tex, KTO pa3pabaTtbiBaeT pyKoBoAALLIME NPUHLMMbI abopaTopuun. TaKKe BaXKHO
BOBJIEYb COTPYAHWUKOB, HENOCPEACTBEHHO BbIMOHAOLWMX UCC/IeA0BaHUSA, YTOObI
MCNONb30BaATb UX 3HAHUA U MOJYYUTb UX BKAAA,

«PYKOBOACTBO MO KayecTBy» [O/KHO COAEPXKaTb PYKOBOAAWME MPUHLMMbI
No KaXAoMy M3 ABEeHaALaTV OCHOBHbIX 3/1eMEHTOB CUCTEMbI KauyecTBa. TaKke
M3/1I0KNUTE, KaK MPOMUCXOAAT BCE B3aMMOCBS3aHHble npoueccbl obecrneyeHus
KauyecTBa, U nepeuncaunte sce sepcun npoueayp (COM) n nx MecToHaxoxaeHue.
CON sBnATCA YacTblo 06LEl cUCTeMbl KayecTBa, HO 0BbI4HO B nabopaTopun
CMWKOM MHoro COIM, yTob6bl MX BCE MOMHOCTbIO BKAOYWUTL B «PYKOBOACTBO MO
KauecTy». MloaTomy B «PyKoBOACTBE» CeayeT oroBopuTb, 4To COM A0MKHbI BbITh
pa3paboTaHbl, M YKa3aTb, YTO OHU LOMKHbI ObITb 06begnHeHbl B c6opHMK COMM.

KntoueBbie CnepyeT NOMHUTBL CaeytoLMe KtoYeBble NpaBuaa B OTHOWEHMN « PykoBoaCTBa»:
MYHKTbI ® €CTb TO/IbKO O4Ha ero ocbmu,maanaﬂ BepcuA;
* «PyKOBOACTBO MO KayecTBy» HWUKOI4A HE MOMKET CYMTATbCA 3aKOHYEHHbIM, OHO
NOCTOAHHO yNy4LUaEeTCA,;

® OHO AO0/KHO bbITb NPOYUTAHO, MOHATO N NPUHATO BCEMU,
® OHO AO0/IKHO ObITb HaNMcaHo ACHbIM, XOPOLLO MOHATHbIM A3bIKOM;
* B «PykoBoACTBE NO KavecTBy» AO/KHbI 6bITb Aata un noanucun pyKOBOp,VITeI'IeVI.

~ rd
:@: MoaroTtoBka «PykoBoacTBa No KayectBy» — 6osbwaa paborta, HO pe3ynbrart
- CTOMUT YCU/INIA, TaK KaK OH NpuHeceT 1abopaTopun MHOrO Nosb3bl.
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18-6: labopaTopHoe «PyKOBOACTBO MO Ka4yecTBy»

Onpepenexue «PYKOBOZCTBO MO KauecTBY» ABNAETCA AOKYMEHTOM, KOTOPbIM BO BCeW MOMHOTE
ONUCbIBaeT CUCTEMY YNpaBNeHWUA KayecTBOM B OpraHM3aumu. «PyKoBOACTBO MO
KayecTBy» ABNSETCA K/AOYOM K MPOLECCY W CAYXKWUT MyTeBOAUTENEM MO BCeM
cucteme. «PyKOBOACTBO MO Ka4eCTBY» AICHO M3/1araeT PYKOBOAALME MPUHLLMMbI B
OTHOLLEHNW KayecTBa 1 OMMUCbIBAET CTPYKTYPY APYTUX AOKYMEHTOB NabopaTopum.

Ecnu nabopatopus BHeApseT CUCTEMY KayectTBa, B HeW [O/MKHO ObiTb
«PyKoBOZACTBO Mo KayecTy». OfHAKO ecTb 3HaUMTeIbHas cBO60oAa BbIGOPA B TOM,
KaK COCTaBUTb «PyKOBOACTBO», Y 1abopaTopmna MOXKET cenaTb 3TO Tak, YTobbl
«PyKOBOACTBO» 6bII0 MaKCMMa/NbHO MOMIE3HbIM U COOTBETCTBOBA/NIO MECTHbIM
HY}KAaM (419 4ONONHUTENbHOM MHPOPMaLMKM CM. TnaBy 16).

CraHgaptom WCO 15189 [4.2.4] Tpebyetcs, u4t0b6bl B nabopaTopuax
6bI10 «PYKOBOACTBO MO KauyecTBy», OAHAKO €ro CTU/b W CTPYKTypa He

KOHKPETU3MPOBaHbI.
HanucaHnue Llenb «PykoBOACTBa MO KAa4eCTBY» 3aK/1HO4AETCA B YETKOW nepeaaye MHGopmaumm
«PyKoBoACTBa MO M B TOM, 4TO6bl OHO C/IYXW/IO B KayecTBe OCHOBbI WM MyTeBOAUTENA AN
KauecTsy» BbINO/IHEHUA TPebOoBaHM cucTeMbl KayectBa. OTBETCTBEHHOCTb 3a «PyKOBOACTBO

Nno Ka4yecTtBy» ANeXWUT Ha pPyKoBOAUTENAX na60paTopMM, U 3TO OTpaxKaet
NPUBEPKEHHOCTb pyKOBO,D,VITeﬂet/JI KayecCTBy U CUCTEME KaveCTBa.

«PyKOBOZACTBO NO KAUecTBy» AOMKHO COAEPKaTb CaeayloLee:

* Bce nabopaTopHble pyKoBOASALLME MPUHLMIBI B OTHOLEHMM KavyecTBa. [LoKHbI
6bITb CPOPMYNNPOBAHbBI MPUHLMMbI MO BCEM ABEHAALLATU 3/IEMEHTAM CUCTEMDbI
KayecTBa.

* Ccbl/IKM Ha BCe npoueccbl U npoueaypbl. Hanpumep, COM aBnatoTca 4acTbio
obuelt cuctembl KayecTtBa. X 06bIMHO CANLLIKOM MHOFO, YTOObI BK/IKOYUTL MX
BCE MONHOCTbIO B «PYKOBOACTBO MO KayecTBy», HO B «PyKoBOACTBE» AOMKHO
6bITb CKa3aHO, YTO AN1A KaXKAoM npoueaypbl foKHa 6b1Tb COM 1 YTO X MOXKHO
HauTh B cbopHuke COIM.

* Ornasnenue. NCO 15189 npuBoguT B BMAE nNpumepa Or/iaBieHue, KoTtopoe
BK/ILOYAET onucaHue nabopatopun, pyKosBogAlMe MPUHLAUMLI B OTHOLIEHUMU
06pasoBaHMA M 0OyYEeHUss COTPYAHMKOB, @ TaKXKe BCE OCTa/ibHble 31EMEHTbI
CUCTEMBI YPaBAEHUA KayecTBOM (Hanpumep, AOKYMEHTbI 1 3anucu).
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18-6: JTabopaTopHOe «PyKOBOACTBO MO KayecTay»

MonaepaHue un «PyKOBOACTBO MO KayecTBy» — 3TO OCHOBa BCEW CUCTeMbl YnpaBaeHUs
MCMNo/b30BaHne KauecTBOM, MO3TOMY B HEM He AO/KHO 6biTb OWMBOK M OHO AO/KHO BCerga
«PyKkoBoACTBa No COOTBETCTBOBATb CerogHsawHemy AHw. Jlabopatopumn notpebyercs yCTaHOBUTbL
KauecTBy» crneumanbHbIi npouecc, 4tobbl 3To obecneumnTts. 19 pa3paboTku, nogaepKaHums

¥ UCNO/Ib30BaHMA «PYKOBOACTBA MO KaYecTBY» Npeasaralorcs cneaytolime warm.

* Korga «PyKOBOACTBO MO KayectBy» MOArOTOB/JEHO, OHO [AO/IKHO ObiTb
YTBEPXKAEHO [MaBoli nabopatopumn. B HeKoTopbix fabopaTopuax Tpebyetcs
YTBEPKAEHME U OPYrMM  COOTBETCTBYHOLMM COTPYAHUKOM, Hanpumep
MeHeZ)epom no KayecTBy. CBWAETENbCTBOM YTBEPXKAEHMA ABAAKOTCA
oduvuManbHble NOANUCU U AaTbl NOANUCAHUA, BKIOYEHHbIE B « PYKOBOACTBOY.

* HeobxoaAMmo ycTaHOBUTb mpouecc uauM cuctemy obHoBAeHMA. ITa cuctema

[OONKHa onpeaennTb 4acToTy nepecmoTpa «PykoBoacTteBa», 0603HauuTb

OTBETCTBEHHOr0 3a O6HOB/MeHWe (0BbIMHO 3TO MeHemKep Mo KayecTsy)

W pernameHTUpoBaTb BK/OYEHME W  [AOKYMEHTUPOBAHWE WU3MEHEHWUNA.

M3meHeHUA B «PykoBOACTBE» AO/MKHbI ObITb YTBEPKAEHDI; 06 YyTBEPHKAEHUN

6yayT CBMAETENbCTBOBATb MpUBEAEHHble B «PyKoBoACTBE» MNOAMUCU UL,

YNOTHOMOYEHHbIX BHOCUTb U3MEHEHUSA, BMECTE C AaTOM U3MEHEHMUA.

MHCTPYKUMA NO NONb30BaHUIO «PyKOBOACTBOMY» AOMKHA ObITb NpeaocTaBiaeHa

KaXKAOMY COTPYAHWKY nabopatopuu; COTPYAHUKKM nabopaTopum  AONMKHbI

NOHUMaTb HEOBXOAMMOCTb CNeA0BaATb PYKOBOAALLMM MPUHLMMNAM, U3/0MKEH-

HbIM B «PyKOBOACTBE MO KayecTBy».
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