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ПРЕДИСЛОВИЕ 

Настоящий стандарт разработан Федеральным государственным бюджетным учреж-

дением науки Научно-технологическим центром микроэлектроники и субмикронных гетеро-

структур Российской академии наук. 

Стандарт разработан в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО 9001 и ГОСТ РВ 

0015-002. 

Стандарт утвержден законным представителем организации в лице директора и вве-

ден в действие с момента утверждения. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Настоящий стандарт является собственностью НТЦ микроэлектроники РАН и не мо-

жет быть полностью или частично воспроизведен, тиражирован и распространен без пись-

менного разрешения директора  



СТО НТЦМРАН 4.2-03-2020 

 III

СОДЕРЖАНИЕ 

1 ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ  ...............................................................................................  1 

2 НОРМАТИВНЫЕ ССЫЛКИ  .............................................................................................  1 

3 ТЕРМИНЫ, ОПРЕДЕЛЕНИЯ И СОКРАЩЕНИЯ ........................................................  2 

4 ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ ......................................................................................................  2 

5 ПОРЯДОК УПРАВЛЕНИЯ ЗАПИСЯМИ ........................................................................  3 

6 ОЦЕНКА РЕЗУЛЬТАТИВНОСТИ ПРОЦЕССА  ..........................................................  7 

Приложение А Блок-схема процесса управления записями ..............................................................8 

Приложение И Форма сведений по оценке результативности процесса «Управление 

записями»   ........................................................................................................  9 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 





СТО НТЦМРАН 4.2-03-2020 

 2

СТО НТЦМРАН 7.3-01-2020 СМК.  Исследования и разработка продукции 

СТО НТЦМРАН 7.4-01-2020 СМК. Закупки 

СТО НТЦМРАН 7.5-01-2020 СМК. Производство продукции 

СТО НТЦМРАН 8.2-01-2020 СМК. Внутренние аудиты 

СТО НТЦМРАН 8.3-01-2020 СМК. Управление несоответствующей продукцией 

СТО НТЦМРАН 8.5-01-2020 СМК. Корректирующие и предупреждающие действия. Ос-

новные положения 

3. ТЕРМИНЫ, ОПРЕДЕЛЕНИЯ И СОКРАЩЕНИЯ 

3.1 В настоящем стандарте применяются термины и определения в соответствии с 

ГОСТ Р ИСО 9000. 

3.2 В настоящем стандарте применяются следующие сокращения: 

 

ГОСТ - государственный стандарт 

ИК - инженер по качеству 

ИСО  - международная организация по стандартизации 

КД - корректирующее действие 

НД - нормативный документ 

НТЦМРАН  - буквенный код организации 

ОМТС - отдел материально-технического снабжения 

ПД - предупреждающее действие 

ПРК - представитель руководства по качеству 

ПЭГ - планово-экономическая группа 

РАН - Российская Академия наук 

СМК - система менеджмента качества 

СТО - стандарт организации 

4. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ 

4.1 Записи данных о качестве в организации ведутся с целью предоставления свиде-

тельств соответствия (степени соответствия) продукции, процессов установленным требова-

ниям, результативности функционирования системы менеджмента качества и предоставле-

ния свидетельств выполненной деятельности. 

4.2 Ведение записей дает возможность: 

• постоянно располагать необходимыми достоверными сведениями о качестве про-

дукции, процессов, результативности СМК и выполненной деятельности; 

• своевременно фиксировать несоответствия, относящиеся к продукции и процес-

сам, своевременно выявлять причины несоответствий и осуществлять корректирующие дей-

ствия для предотвращения их повторения; 

• контролировать состояние научно - производственных процессов, качество про-

дукции, анализировать СМК и осуществлять предупреждающие действия с целью недопу-

щения несоответствий; 
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• улучшать результативность СМК путем использования результатов аудитов, ана-

лиза данных, корректирующих и предупреждающих действий и анализа, проводимого руко-

водством. 

5. ПОРЯДОК УПРАВЛЕНИЯ ЗАПИСЯМИ 

5.1 Общие требования к ведению записей установлены в СТО НТЦМРАН 4.2-01. 

5.2 Записи данных о качестве должны осуществляться на различных уровнях управле-

ния: исполнитель, структурное подразделение, организация, и эта процедура должна плани-

роваться в документах СМК для всех процессов, присущих видам деятельности организации. 

5.3 Порядок идентификации, ведения, размножения, учета, хранения, защиты, восста-

новления, установления срока хранения и изъятия записей о качестве устанавливается в до-

кументах СМК, регламентирующих функционирование процессов СМК. В документах СМК 

по соответствующему процессу устанавливаются также лица, ответственные за запись дан-

ных о качестве и контроль ее осуществления, а также формы записей. Записи данных о каче-

стве выпускаемой продукции могут представляться заказчику для анализа, объем записей и 

сроки их хранения в этом случае согласовываются с заказчиком. 

5.4 В соответствии с ГОСТ Р ИСО 9001 и ГОСТ РВ 0015-002 с учетом допустимых 

исключений в организации должны вестись записи по процессам (видам деятельности), ука-

занным в табл. 1. 

 

Таблица 1. Содержание обязательных записей по соответствующим процессам (видам 

деятельности) 

№ 

пп. 

Содержание записей по процессам 

(видам деятельности) 

НД по требованиям к записям 

Ответственный 

за ведение  

записей 

ГОСТ Р 

ИСО 

9001 

(пункт) 

ГОСТ РВ 

0015-002  

(пункт) 

СТО 

(СТО) 

1 2 3 4 5 6 

2 Область применения СМК 4.3  СТО 

НТЦМРАН 

4.2-01 

Руководство, 

ПРК 

3 Анализ СМК руководством 9.3 5.6.1 

СТО 

НТЦМРАН 

5.6-01 

ПРК руководи-

тели процессов 

(подразделе-

ний) 

Результаты анализа политики в 

области качества 
5.2.2 5.3.3 

Выходные данные анализа СМК, 

включая мероприятия по улучше-

нию 

 

9.3.3 5.6.3.1 

4 Цели в области качества 6.2.1 

 

СТО 

НТЦМРАН 

4.2-01 

Руководство, 

ПРК 

5 Сведения по образованию, подго-

товке, навыкам и опыту персонала 
7.1.2 6.2.2 

СТО 

НТЦМРАН 

6.2-01 

Старший ин-

спектор по 

кадрам 

Данные по квалификации персо-

нала, программам (планам) подго-

товки и обучения, результатам по 

подготовке и переподготовке пер-

сонала 

7.2 6.2.2.5 
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№ 

пп. 

Содержание записей по процессам 

(видам деятельности) 

НД по требованиям к записям 

Ответственный 

за ведение  

записей 

ГОСТ Р 

ИСО 

9001 

(пункт) 

ГОСТ РВ 

0015-002  

(пункт) 

СТО 

(СТО) 

1 2 3 4 5 6 

6 Свидетельства того, что процессы 

жизненного цикла продукции и 

произведенная продукция отвеча-

ют требованиям 

 

8.1 7.1d 

СТО 

НТЦМРАН 

5.4-01, 

7.3-01,   

7.5-01 
Заведующие 

лабораториями, 

ИК 
Свидетельства того, что результа-

ты работ, выполняемых в процессе 

жизненного цикла продукции, со-

ответствуют установленным тре-

бованиям 

 7.1.1 

 

7 Результаты анализа требований к 

продукции 

8.2.3, 

8.2.4 
7.2.2 СТО 

НТЦМРАН 

7.2-01 

Заведующие 

лабораториями, 

ПЭГ, ИК 
Результаты анализа договоров 

 
8.2 7.2.2.1 

8 Результаты определения входных 

данных для проектирования и раз-

работки, относящихся к требова-

ниям к продукции 

8.3.3 7.3.2 

СТО  

НТЦМРАН 

7.3-01 

Заведующие 

лабораториями 

9 Результаты выполненных иссле-

дований и результатов разработки 

изделий ВТ по их этапам и работы 

в целом 

 7.3.3.1 

7.3.3.2 

10 Результаты анализа проекта и  

разработки на соответствующих 

стадиях и мероприятиях по необ-

ходимым действиям 

8.3.4 7.3.4 

11 Результаты анализа НИР (СЧ 

НИР), ОКР (СЧ ОКР) 

 7.3.4.3 

12 Результаты верификации разра-

ботки и всех необходимых дейст-

вий 

8.3.4 7.3.5 

СТО  

НТЦМРАН 

7.3-01 

Заведующие 

лабораториями 

Результаты испытаний макетов, 

моделей и экспериментальных 

образцов 

 7.3.5.1 

13 Результаты проверок и предвари-

тельной оценки качества разра-

ботки 

8.3.4 7.3.5.4 

14 Результаты валидации проекта и  

разработки и мероприятия по не-

обходимым действиям 

8.3.4 7.3.6 

 Результаты приемочных испыта-

ний 

 

 7.3.6.1 
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№ 

пп. 

Содержание записей по процессам 

(видам деятельности) 

НД по требованиям к записям 

Ответственный 

за ведение  

записей 

ГОСТ Р 

ИСО 

9001 

(пункт) 

ГОСТ РВ 

0015-002  

(пункт) 

СТО 

(СТО) 

1 2 3 4 5 6 

15 Результаты анализа изменений 

проекта и  разработки и мероприя-

тия по необходимым действиям 

______________________________ 

Результаты авторского надзора 

                                                               

                                                              

8.3.6 

 

 

7.3.7 

 

 

 

 

7.3.7.4 

16 Результаты оценивания поставщи-

ков и мероприятия по необходи-

мым действиям 

8.4 7.4.1 

СТО 

НТЦМРАН 

7.4-01 

ПЭГ, заведую-

щий ОМТС 

Результаты верификации покуп-

ной продукции 
 7.4.3.3 

СТО 

НТЦМРАН 

7.4-01 

ИК 

17 

Показатели качества изготовления 

продукции 
8.5.1 7.5.1.13 

СТО 

НТЦМРАН 

7.3-01 

7.5-01                                                                                                           

 ИК 

18 Результаты валидации спецпро-

цессов производства  
8.5.1 7.5.2d 

СТО 

НТЦМРАН 

7.5-01 

Заведующие 

лабораториями, 

ИК 

Результаты аттестации спецпро-

цессов и особо ответственных 

техпроцессов 

 

 7.5.2.1 

19 Способы (средства) идентифика-

ции продукции  

 8.5.2 7.5.3 

СТО 

НТЦМРАН 

7.3-01,  

7.4-01, 

7.5-01 

Заведующие 

лабораториями, 

ИК 

20 Случаи утери, повреждения или 

признания непригодной для ис-

пользования собственности потре-

бителя и извещение об этом по-

требителя 

8.5.3 7.5.4 

СТО 

НТЦМРАН 

7.4-01, 

7.3-01, 

7.5-01 

Заведующие 

лабораториями, 

ИК 

Результаты контроля собственно-

сти потребителя 
 7.5.4.3 

21 Метрологическая база, используе-

мая для калибровки или поверки 

устройств для мониторинга и из-

мерений (при отсутствии этало-

нов) 

7.1.5 7.6а 

СТО 

НТЦМРАН  

4.2-01 

Отв. за метро-

логическое 

обеспечение 

22 Регистрация правомочности пре-

дыдущих результатов измерения, 

если обнаружено, что оборудова-

7.1.5.2 7.6 

СТО 

НТЦМРАН  

4.2-01 

Отв. за метро-

логическое 

обеспечение, 
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№ 

пп. 

Содержание записей по процессам 

(видам деятельности) 

НД по требованиям к записям 

Ответственный 

за ведение  

записей 

ГОСТ Р 

ИСО 

9001 

(пункт) 

ГОСТ РВ 

0015-002  

(пункт) 

СТО 

(СТО) 

1 2 3 4 5 6 

ние не соответствует требованиям 

 

заведующие 

лабораториями, 

ИК 

23 Результаты калибровки и поверки 

устройств для мониторинга и из-

мерений 

7.1.5 7.6 

СТО СТО 

НТЦМРАН  

4.2-01 

Отв. за метро-

логическое 

обеспечение 

Документы с записями (свидетель-

ства, аттестаты, сертификаты, про-

токолы и др.), подтверждающие 

пригодность оборудования для 

мониторинга и измерений 

 

7.1.5 7.6.5 

24 Записи об аудитах и их результа-

тах 
9.2 8.2.2 СТО 

НТЦМРАН 

8.2-01 

ПРК, ИК 
Отчеты с результатами внутрен-

них аудитов 
 8.2.2.1 

25 Свидетельства соответствия про-

дукции критериям приемки 

______________________________ 

 Фамилии лиц, санкционирующих 

выпуск продукции 

8.6 8.2.4 СТО 

НТЦМРАН 

7.3-01, 

7.5-01 

Заведующие 

лабораториями, 

ИК 
Результаты контроля качества из-

готовления, испытаний и приемки 

продукции 

 8.2.4.3 

8.2.4.4 

26 Характер несоответствий и любых 

последующих действий, включая 

полученные разрешения на откло-

нения 

8.7 8.3 

СТО 

НТЦМРАН  

8.3-01 

7.3-01, 

7.5-01 

Заведующие 

лабораториями, 

ИК 
Решения по несоответствующей 

продукции  
 8.3.2 

27 

Итоговые отчеты о состоянии и 

динамике качества создаваемой 

или выпускаемой продукции 

 8.4.4 

СТО 

НТЦМРАН 

5.6-01 

ИК 

28 

Количественные оценки результа-

тивности СМК 
 8.5.1.1 

СТО 

НТЦМРАН 

5.4-01 

 

ПРК, рук. про-

цессов (под-

разделений) 

29 Результаты корректирующих дей-

ствий 
10.2 8.5.2е 

СТО 

НТЦМРАН 

8.5-01 

ПРК, ИК, рук. 

процессов 

(подразделе-

ний) 

Результаты анализа отказавшей 

военной продукции 
 8.5.2.2 

30 
Результаты предупреждающих 

действий 
 8.5.3d 
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 Приложение А  

 

Блок-схема процесса управления записями 

 

Действия с записями 

Ответственный 

исполнитель 
Соисполнитель 

Управляющий 

документ 

 

 

1 Планирование  
записей 

Руководитель 
процесса 
«Управление 
записями» - 
инженер по 
качеству 

Руководитель 
соответствую-
щего процесса 

Соответствую-
щий СТО по 
п.5.4 

2 Ведение запи-
сей 

Руководители 
структурных 
подразделений 

Исполнители 
работ 

Соответствую-
щий СТО по 
п.5.4 

3 Размножение, 
рассылка, учет, 
хранение 

Руководители 
структурных 
подразделений 

Исполнители 
работ 

Соответствую-
щий СТО по 
п.5.4 

4 Оценка резуль-
тативности про-
цесса 

Инженер по 
качеству 

Руководители 
структурных 
подразделений 

Наст. СТО по 
разделу 6 
 

5 Улучшения  
(КД и ПД ) 

Инженер по 
качеству 

Руководители 
структурных 
подразделений 

Соответствую-
щий СТО по 
п.5.4, наст. 
СТО по п. 6.6 

6 Отмена, изъя-
тие, идентифи-
кация 

Инженер по 
качеству 

Руководитель 
соответствую-
щего процесса 
(функции) 

Соответствую-
щий СТО по 
п.5.4, наст. 
СТО по п. 6.6 

7 Архив, утилиза-
ция 

Инженер по 
качеству 

Руководитель 
соответствую-
щего процесса 
(функции) 

Соответствую-
щий СТО по 
п.5.4 

 

Сокращения: п. – пункт, КД – корректирующее действие, ПД - предупреждающее действие 

 

 

 

 

 

 

 

 

Начало 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

Конец 

1 
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Приложение Б  

 

Форма сведений по оценке результативности процесса «Управление записями»   

_____________________________________________________________________________ 
 

Директору НТЦ микроэлектроники РАН  

____________________ 
инициалы, фамилия 

              

 

Сведения по оценке результативности процесса «Управление записями» 

за 20__ год 

 

№ 

про-

цесса 

по 

СТО 

НТЦМ

РАН 

5.4-01 

Наимено-

вание 

процесса 

Выходная продукция процесса 

Правило 

определения 

результатив-

ности 

Оценка 

резуль-

тативно-

сти (%) 

На-

имено-

вание 

В чем 

измеряет-

ся 

Ед. 

изме-

ме-

рения 

Плановые по-

казатели по 

управлению 

записями 

Фактиче-

ские пока-

затели 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 

… Управле-

ние запи-

сями 

Состоя

стоя-

ние c 

запи-

сями 

Количест-

во СТО, 

имеющих 

требова-

ния к  

записям 

шт Выполнение 

требований 

всех СТО, в 

которых уста-

новлены тре-

бования к за-

писям 

Кол-во 

СТО, 

требова-

ния кото-

рых по 

управле-

нию запи-

сями вы-

полняются 

Отношение 

количества 

СТО, требо-

вания кото-

рых по 

управлению 

записям вы-

полняются, к 

общему кол-

ву СТО, в 

которых тре-

бования ус-

тановлены  

% 

Дополнительные сведения - в соответствии с 6.4 

 

 

Руководитель процесса – инженер по качеству ___________________________ 
                          подпись, дата, инициалы, фамилия 
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Лист регистрации изменений 

 

 

№ 

изм. 

Номер листа (страницы) 
Обозна-

чение 

извеще-

ния 

Дата 

вне-

сения 

изме-

нения 

Под-

пись 

Дата 

введения 

изменения 

 

Изме-

ненного 

заменен-

ного 
нового 

аннули-

рован-

ного 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        

 


