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Качественный подход к качеству
 «Качество продукции – основное поле сражений
на мировых рынках..., и цена проигрыша в этой борьбе –

экономическая катастрофа»

(Д. Харрингтон)

Среди всего разнообразия товаров «выживает» тот, который заведомо удовлетворяет максимальному количеству требований, предъявляемых к нему потребителем. включая как непосредственно требования к качеству самого товара или услуги, так и к качеству поставок, исполнению сроков договора, и пр.
Качество.
Современная трактовка понятия качества, закрепленная международными стандартами, звучит так: «Качество есть совокупность характеристик объекта, относящихся к его способности удовлетворять установленные и предполагаемые требования». Теоретические и практические разработки в области качества предполагают реализацию двух основных положений:

· Все должно делаться в интересах клиентов, потребности которых известны.
· Дешевле изначально производить качественный продукт с первого раза.

Говоря другими словами, рынку нужно стабильное производство, подкрепленное эффективным управлением, направленное на производство товаров, удовлетворяющих требованиям потребителя.
Путь к качеству указанного уровня начинается с пересмотра системы контроля качества на производстве. Лишь всесторонний контроль на всех стадиях производства товара – от исходного сырья до поставки готового товара потребителю, а также прозрачность в управлении предприятием в целом и в том числе, системой контроля качества могут убедить заказчика в соответствии предлагаемых товаров и услуг национальным и международным стандартам.

На фоне развития национальных и отраслевых систем стандартизации основополагающими на сегодняшний день остаются стандарты ИСО серии 9000, которые по сути дела требуют от предприятия проведения инвентаризации своих информационных потоков, их формализации и предоставления потребителю (заказчику) возможности убедиться в том, что выполняются минимальные требования к управляемости и стабильности производителя. Система управления предприятием, созданная в соответствии со стандартами ИСО серии 9000, позволяет предприятию оценить качество товаров и услуг задолго до того, как они попадут к потребителю. Компания, планирующая расширение продаж или выход на мировой рынок, необходимо привести свою систему контроля качества в соответствии со стандартом серии ИСО 9000. 
Любой производитель, связанный партнерскими взаимоотношениями с компаниями на внешнем рынке находится под давлением на предмет сертификации в рамках ИСО 9000. По отношению к большинству отраслей промышленности сертификация по ИСО 9000 является добровольной. Требования обязательной сертификации касаются лишь компаний, производящих товары в сфере здравоохранения и безопасности граждан. В 2002 году обязательная сертификация распространилась и на компании автомобильной промышленности. Вместе с тем, многие заказчики проявляют инициативу в принятии стандартов ИСО 9000: для многих североамериканских фирм – поставщиков требования ИСО стали условием взаимодействия с их заказчиками – DuPont, Sony, Volvo… 
Стандарты серии ИСО и проблемы сертификации.
ИСО 9000 - это добровольный международный стандарт для системы управления процессом качества. В основу стандарта легли стандарты качества Великобритании, разрабатываемые с 1972 года. На данный момент свыше 140 стран используют этот стандарт, и более 50 из них присвоили стандарту свои национальные обозначения. После принятия Россией международного стандарта ИСО 9001-94 последовала его трансформация в национальный ГОСТ Р ИСО 9000-96.

Концепция ИСО 9000 состоит в следующем: деятельность предприятия и ответственных лиц должна преследовать единую цель – выпуск максимально качественной продукции.

ИСО 9000 обязывает предприятие регламентировать следующие аспекты производственной деятельности.

1. Ответственность руководства.

2. Система качества.

3. Анализ контракта.

4. Управление проектированием.

5. Управление документацией и данными.

6. Закупки.

7. Управление продукцией, поставляемой потребителям.

8. Идентификация и прослеживаемость продукции.

9. Управление процессами.

10. Контроль и испытания.

11. Управление контрольным, измерительным и испытательным оборудованием.

12. Статус контроля.

13. Управление несоответствующей продукцией.

14. Корректирующие и предупреждающие действия.

15. Погрузочно - разгрузочные работы, хранение, упаковка, консервация и поставка.

16. Управление регистрацией данных о качестве.

17. Внутренние проверки качества (внутренний аудит).

18. Подготовка кадров.

19. Обслуживание.

20. Статистические методы.

Пробежав глазами приведенные 20 строк, читатель, знакомый с публикациями по проблемам качества, обнаружит, что они отражают наиболее типичные бизнес процессы, имеющие отношение к качеству выпускаемой продукции.

При этом возникает резонный вопрос: «С чего начать или что должно стать основой для создания системы управления качеством на производстве».
С чего начать ?
Любому руководителю, да и впрочем, не руководителю известно – самая достоверная информация о качестве продукции формируется в результате проведения контроля и испытаний (один из аспектов ИСО 9000) продукции на предмет удовлетворения требований потребителей в лице отраслевых, национальных или международных стандартов. При этом качество самих испытаний зависит от управления контрольным, измерительным и испытательным оборудованием. Говоря иными словами, оно зависит от своевременной метрологической поверки и аттестации средств измерения и контроля. Систематически должны проверяться не только метрологические характеристики контрольного и измерительного оборудования, но и качество работы исполнителей, т.е. должен быть организован внутренний аудит. В связи с постоянным совершенствованием средств измерения и контроля эксплуатировать их могут только подготовленные специалисты – подготовка кадров. 

Контроль и проведение испытаний должны охватывать все стадии производства – от поступления сырья до получения товарной продукции (система качества), т.е. на любом предприятии должен быть организован:

· Входной контроль;

· Операционный (технологический) контроль;

· Контроль качества товарной продукции.

Каждое проведенное испытание должно отражать качество только конкретного продукта или изделия – идентификация и прослеживаемость продукции. Достоверная и своевременная информация о качестве или браке дает возможность предпринять корректирующие действия по управлению процессами. 
Все выделенные аспекты стандарта ИСО 9000 на предприятиях реализуются в том или ином объеме отделами технического контроля и лабораториями по проведению испытаний. В большинстве случаев они объединены в одно структурное подразделение предприятия. 
Выполнение указанных требований предполагает ведение большого объема бумажной документации и архива, хранящего результаты проведенных испытаний по контролю продукции. Время хранения результатов испытаний для различных отраслей промышленности колеблется от одного года до семидесяти лет (для предприятий фармацевтической промышленности). В каждой лаборатории ведутся журналы, где регулярно фиксируются разнообразные параметры качества, относящиеся к каждому конкретному продукту или его составляющим. Формируется огромный массив данных (управление регистрацией данных о качестве). 
В условиях большого объема информации о качестве продукции и их составляющих, необходимости систематизации ее в соответствии с требованиями ИСО, представления ее контролирующим организациям, формировании тех или иных отчетных документов для структурных подразделений предприятия, кто сможет систематизировать информацию о качестве, сделать ее доступной в любой момент времени.
Решения ряда аспектов ИСО:

1. Система качества.

2. Идентификация и прослеживаемость продукции.

3. Контроль и испытания.

4. Управление контрольным, измерительным и испытательным оборудованием.

5. Управление регистрацией данных о качестве.

6. Внутренний аудит.

7. Подготовка кадров.

Систематизация данных о качестве можетт быть успешно решена путем внедрения на предприятиях LIMS (Laboratory information management system) - лабораторно-информационных систем. Лабораторно-информационные системы создадут основу для сертификации системы качества предприятия в соответствии с нормами ИСО 9000.

Лабораторно-информационные системы.
Лабораторно-информационные системы предназначены для построения модели функционирования лаборатории контроля качества, путем описания всех действий, необходимые для управления работой с образцами, начиная с момента их появления в лаборатории, и заканчивая завершением анализов, получением результатов и направления их всем заинтересованным лицам.

Внедрение лабораторно-информационных систем в различных областях промышленности  в первую очередь объясняется, их многофункциональностью, гибкостью, реализацией элементов стандартов серии ИСО 9000 (ГОСТ Р ИСО 9000).  Лабораторно-информационные системы настраиваются под требования заказчика и не требует при своем внедрении каких-либо изменений в практике работы лабораторий.
Рынок Лабораторно-информационные системы на начал формироваться с конца 80-х годов. В конце 80-х – начале 90-х годов на предприятиях нефтеперерабатывающей, химической,  фармацевтической промышленности, начали активно внедрятся ЛИС. Потребителями ЛИС стали известные компании:

· нефтеперерабатывающий комплекс - Chevron Texaco (США), Exxon/Mobil (США), Philips Petroleum (США), Total Oil (Франция), Fortum (Финляндия);

· химический комплекс - P&G Products (США), Du Pont (США), Kodak (США), Dow Corning (США), Goodyear (Англия), Michelin (Франция), Mitsubishi Chemical (Япония);

· фармацевтический комплекс - Baxter (США), Pharmacia & Upjoin (США), CIBA (Германия), BASF (Германия), Bayer (Германия), Merck (Германия).

На сегодняшний день объем внедрения данных систем в различных отраслях промышленности, по мнению различных источников, составляет 30-50 млн. долларов в год.
Что даст внедрение ЛИС.
Внедрение систем ЛИС позволяет решить предприятиям следующие основополагающие задачи:

· Отказаться от рутинной бумажной работы в лабораториях, добиться полного документирования всего процесса проведения испытаний по контролю качества и регистрации данных о качестве;

· Создать основу для принятия решений по качеству выпускаемой продукции;

· Обеспечить руководство предприятия достоверной, полноценной и своевременной информацией о качестве поступающего сырья и выпускаемой продукции.
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