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1.	Область	применения	

1.1	Настоящий	стандарт	разработан	с	учетом	требований	МС	ISO	9001	и	устанавливает	требования	
к	 процессу	 управления	 документированной	 информацией	 в	 виде	 нормативной	 и	 организационно-
распорядительной	 документации	 внутреннего	 и	 внешнего	 происхождения	 ООО	 «ЗЕТСКАН»	 (далее	 по	
тексту	-	организация).	

1.2	 Стандарт	 организации	 распространяется	 на	 деятельность	 ООО	 «ЗЕТСКАН»	 (юридический	
адрес	420107,	Республика	Татарстан,	г.	Казань,	ул.	Петербургская,	д.	50,	корпус	23,	офис	33);	

	

	

2.	Нормативные	ссылки	

В	настоящем	стандарте	использованы	нормативные	ссылки	на	следующие	документы:	

МС	ISO	9001:2015	Системы	менеджмента	качества.	Требования.	

	

3.	Термины,	определения	и	сокращения	

3.1	В	настоящем	 стандарте	применены	 следующие	 термины	 с	 соответствующими	определени-
ями:	
Документированная	 информация:	 Информация,	 которая	 должна	 управляться	 и	 поддерживаться	
организацией,	и	носитель,	который	ее	содержит.	

Примечание	1:	Документированная	информация	может	быть	любого	формата	и	на	любом	носителе,	и	
может	быть	получена	из	любого	источника.	

Примечание	2:	Документированная	информация	может	относиться:	

- к	системе	менеджмента,	включая	соответствующие	процессы;	
- к	информации,	созданной	для	функционирования	организации	(документация);	
- к	свидетельствам	достигнутых	результатов	(записи).	
Актуальность	 документа:	 Соответствие	 требований	 документа	 текущим	 организационно-

техническим	условиям	работы.	

Выписка	из	документа:	Документ,	частично	воспроизводящий	информацию	подлинника	и	все	его	
внешние	признаки	или	часть	их,	заверенный	в	установленном	порядке.	

Изменение	документа:	Любое	исправление,	исключение	или	добавление	каких-либо	данных	в	
документ.	

Контрольный	экземпляр	документа:	Экземпляр	документа,	служащий	для	справок	или	сверки	
документации.	

Обозначение	документа:	Реквизит	документа,	 содержащий	индекс,	регистрационный	номер	и	
цифры	года	утверждения,	присваиваемые	документу	в	целях	его	учета	и	поиска.	

Подлинник	 документа:	 Первый	 или	 единичный	 экземпляр	 официального	 документа,	
оформленный	 на	 бумажном	 носителе.	 В	 большинстве	 случаев	 подлинник	 является	 Контрольным	
экземпляром.	

Проверка:	Анализ	действующего	документа	в	целях	определения	необходимости	его	обновления	
или	отмены.	
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Пересмотр:	 Внесение	всех	необходимых	изменений	в	 содержание	документа	 с	оформлением,	
принятием	и	опубликованием	нового	документа,	заменяющего	действующий	документ.	

	

В	настоящем	стандарте	использованы	следующие	сокращения:	
БН:	бумажный	носитель	(документ	управляется	на	бумажном	носителе).	

СМК:	система	менеджмента	качества.	

СТ:	стандарт.	

ЭН:	электронной	носитель.	

	

4.	Общие	положения	

4.1	Цель	управления	документированной	информацией	(далее	по	тексту	-	документация,	доку-
менты)	-	поддержание	функционирования	административной	системы	управления	предприятием,	под-
держания	в	работоспособном	состоянии	СМК,	актуализация	документов	и	обеспечение	подразделений	
необходимой	нормативной	документацией.	
	

4.2	Нормативную	документацию	подразделяют	на	 три	вида:	нормативные	документы	внутрен-
него	происхождения,	организационные	документы	и	документы	внешнего	происхождения.	
	

4.3	Документы	внутреннего	происхождения	-	это	документы,	разработанные	и	изданные	в	уста-
новленном	порядке	на	предприятии,	основанные	на	знаниях	предприятия,	полученных	на	внутреннем	
опыте	и	требованиях	внешних	нормативных.	Управление	документами	внутреннего	происхождения	при-
ведено	в	разделе	5.	
	

4.4	К	внутренним	нормативным	документам	организации,	используемым	в	СМК,	относятся:	
- Стандарты	предприятия;	
- Регламенты;	
- Положения/Инструкции	по	деятельности;		
- Положения	о	подразделениях	и	Должностные	инструкции.	
	
4.5	 К	 организационно-распорядительным	 документам	 относят	 приказы,	 распоряжения,	 прото-

колы,	письма,	служебные	записки.	
	

4.6	Документы	внешнего	происхождения	-	это	документы,	разработанные	и	изданные	государ-
ственными	организациями,	и	используемые	персоналом	предприятия	в	своей	деятельности,	в	качестве	
основных	знаний	и	опыта	государства	РФ.	Управление	документами	внешнего	происхождения	приведено	
в	разделе	6.	
	

5.	Управление	внутренней	нормативной	документацией	

Управление	документацией	внутреннего	происхождения	включает:	

- 	планирование	и	разработку	документа;	
- 	присвоение	обозначения;	
- 	согласование;	
- 	утверждение	и	введение	в	действие;	
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- 	регистрацию;	
- 	ознакомление;	
- 	проверку;	
- 	изменение;	
- 	отмену	и	изъятие	из	обращения;	
- 	хранение.	

	

5.1	Планирование	и	разработка	
5.1.1	Планирование	формирования	внутренних	нормативных	документов	(локальных	норматив-

ных	актов)	осуществляется	в	соответствии	с	требованиями	внешней	нормативной	документации,	в	соот-
ветствии	с	процессом	анализа	СМК	(график	разработки	и	пересмотра),	с	учетом	накопленного	опыта	и	
функционирования	СМК	на	предприятиии,	а	также	в	случае	производственной	необходимости.	
	

5.1.2	Ответственным	за	планирование	проекта	документа	является	руководитель	подразделения,	
к	сфере	деятельности	которого	относится	документируемый	объект	(процесс).	Руководитель	информи-
рует	инженера	по	качеству	о	необходимости	разработки.	
	

5.1.3	Инженер	по	качеству	совместно	с	руководителем	подразделения	готовит	проект	документа	
и	направляет	его	на	согласование.	
	

5.2	Присвоение	обозначения	и	состав	внутренних	нормативных	документов	
	

5.2.1	Регистрационный	номер	состоит	из:	

Названия	 предприятия	 –	 Департамента	 предприятия	 –	 Отдела	 предприятия	 –	 Аббревиатура	
«Система	менеджмента	качества»	-		Ссылка	на	раздел	«требования»	ISO	9001:2015.	Например,TGT-TC-TF-
QMS-8.7.	

5.2.2	 Организационно-правовую	 документацию	 пересматривают	 каждый	 год,	 согласно	
утвержденного	графика	пересмотра	документации.	

5.2.3	 В	 СТО	 рекомендуется	 включать	 следующие	 структурные	 элементы,	 обеспечивающие	 его	
управляемость:	

- Титульный	лист	
- Содержание	
- Область	применения	
- Нормативные	ссылки	
- Термины,	определения	и	сокращения	
- Общее	положения	
- Основная	часть	
- Ответственность	и	контроль	
- Приложения	
	
	
5.2.4	Все	листы	должны	содержать	реквизиты,	позволяющие	идентифицировать	их	принадлеж-

ность	к	данному	документу,	посредством	идентификационного	номера	 (обозначение)	в	верхней	части	
страницы.	
	

5.3	Согласование	
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5.3.1	Согласование	документа	проводится	руководителями,	которым	документ	направлялся.	
5.3.2	Срок	согласования	и	порядок	согласования	документа	происходит	в	соответствии	с	внутрен-

ними	правилами	осуществления	данной	процедуры.	
	

5.4	Утверждение	и	введение	в	действие	
	

5.4.1	Любые	изменения	в	документе	проводятся	через	извещения	об	изменении,	согласно	прило-
жения	Б.	Оформляет	и	согласовывает	извещение	об	изменение	со	структурными	подразделениями	руко-
водитель	процесса,	руководствуясь	таблицей	№2.	

5.4.2	Разработанная	документация	предоставляется	на	утверждения	генеральному	директору.	

5.4.3	Хранится	разработанная	документация	на	сервере,	в	электронном	виде,	ограничение	права	
доступа:	«только	чтение».	

5.4.4	Утвержденная	документация	вводится	в	действие	приказом.	

	
5.5	Регистрация	

	
5.5.1	Подлинник	документа	хранится	у	инженера	по	качеству.		

	

5.5.2	Рассылка	документа	осуществляется	по	электронной	почте.		
За	ознакомление	 с	документом	всех	 сотрудников	подразделения	несет	ответственность	руководитель	
подразделения.	При	ознакомлении	ставится	отметка	в	листе	ознакомления	и	рассылки.	
Действующая	документация	хранится	на	сервере.	
	

5.5.3	Разрешение	на	передачу	документа	сторонним	организациям	даёт	должностное	лицо,	от-
ветственное	за	утверждение	данного	вида	документа.	
	

5.5.4	При	управлении	документом	на	ЭН	подразделение-держатель	подлинника	размещает	от-
сканированный	подлинник	документа	на	внутреннем	сервере.	
	

5.5.5 При	распечатывании	электронного	документа,	полученного	по	корпоративной	сети,	обя-
зательно	указывать	в	верхнем	левом	углу	«Для	личного	пользования».	
	

5.6 Ознакомление	
	

5.6.1	 Круг	 лиц	 для	 ознакомления	 с	 документом	 определяет	 руководитель	 подразделения-
разработчика.		

	

5.7 Проверка	
	

5.7.1	Периодическую	проверку	и	анализ	документов	с	точки	зрения	их	соответствия	установлен-
ным	нормам	и	требованиям	осуществляет	подразделение-разработчик.	
Проверки	подразделяются	на	плановые	и	внеплановые.	

Плановые	проверки	определяются	графиком	пересмотра.	



 
ZETSCAN-ТС-TF-QMS-7.5.3 Редакция: 2 

Revision: 2 
Страница 6 из 13 

Page 6 of 13 Page 6 of 13 
 

 

 
 

2020 ZETSCAN Manufacturing                      
 

Внеплановые	проверки	осуществляются	в	случае:	

- выявления	несоответствий	при	аудиторской	проверке;	
- выявления	несоответствий	в	продукции	из-за	несоответствий	в	документации;	
- изменений	требований	международных,	национальных,	государственных	и	отраслевых	стан-

дартов;	
- совершенствования	технологии;	
- изменения	организационной	структуры	подразделений	и	(или)	штатного	расписания;	
- установления	дополнительных	требований.	
	
5.7.2	По	результатам	проверки	документ	может	быть	 пересмотрен.	Пересмотр	осуществляется	

при	необходимости	значительного	изменения	содержания,	структуры	и/или	наименования	документа,	а	
также	при	установлении	в	нем	новых	требований.	При	пересмотре	разрабатывают	новый	документ	вза-
мен	действующего.	
Документ	может	быть	отменен	при	полном	прекращении	выпуска	продукции,	проведения	работ,	кото-
рые	осуществлялись	по	данному	документу,	а	также	в	других	случаях,	когда	документ	утратил	свою	акту-
альность.	

5.7.3 Инженер	по	качеству	постоянно	отслеживает	изменение	действующей	документации	и	
размещает	на	внутреннем	сервере	реестры	действующих	стандартов	предприятия.	
	

5.8	Изменение	
	

5.8.1 Изменение	к	документу	разрабатывается	при	замене,	добавлении,	исключении	отдель-
ных	требований,	а	также	с	учетом	опыта	и	знаний	по	результатам	внутренних	и	внешних	аудитов	СМК.	
Разработка,	согласование,	утверждение	и	введение	в	действие	изменения	аналогично	основному	доку-
менту.	Допускается	не	согласовывать	изменения	с	должностными	лицами,	если	изменения	не	затраги-
вают	требований,	относящихся	к	их	компетенции.	

	
5.9	Отмена	документов	

	

5.9.1	Действующий	документ	отменяют	в	следующих	случаях:	
- Утверждения	и	введения	в	действие	другого	документа	(включая	измененный	документ)	вза-

мен	данного	(в	результате	пересмотра),	в	том	числе	при	соединении	нескольких	документов	в	один;	
- утраты	актуальности.	
	
5.9.2	В	случае	если	документ		отменен,	с	внутреннего	сервера	он	вырезается	и	переносится	в	раз-

дел	«Архив»	
	
5.10	Хранение	

	

	Документы	хранят	в	условиях,	обеспечивающих	их	сохранность	и	быстрый	поиск.	
	
	
6.	Управление	документацией	внешнего	происхождения	

6.1	 Обеспечение	 подразделений	 законодательными	 и	 нормативными	 документами,	 докумен-
тами	и	унифицированными	формами	документов	производится	по	запросу.	
	

6.2	Требования	законодательных	актов,	нормативно-правовых	и	других	нормативных	докумен-
тов,	используют	следующим	образом:	

- при	формировании	целей	в	области	качества;	
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- при	установлении	требований	к	деятельности	оборудованию,	процессам	и	операциям;	
- при	разработке	и	актуализации	технологической	и	иной	нормативно-технической	документа-

ции	организации	(стандарты,	регламенты,	положения,	правила	и	инструкции	и	т.п.);	
- при	разработке	и	актуализации	должностных	инструкций,	с	целью	доведения	информации	до	

персонала;	
- при	разработке	и	актуализации	планов,	программ	обучения,	инструктажа	руководителей,	спе-

циалистов	и	производственного	персонала.	
	
6.3 Требования	законодательных	актов	и	иных	нормативных	документов	доводят	до	сведе-

ния	в	процессе	проведения	вводного	инструктажа	по	охране	труда,	обучения	требованиям	СМК	при	
проведении	совещаний	внутри	подразделений	и	в	целом	по	предприятию.	

	
7.	Ответственность	

7.1	 Руководители	 подразделений	 совместно	 с	 назначенными	 за	 документооборот	 ответствен-
ными	лицами	в	подразделении	несут	ответственность	за	организацию	процесса	управления	документа-
цией	в	подразделении,	а	именно	за:	

- ознакомление	с	требованиями	документов,	применительно	к	деятельности	подразделения;	
- анализ	и	выполнение	 требований	внутренних	и	внешних	документов	применительно	к	дея-

тельности	подразделения.	
	

7.2	Руководители	подразделений-разработчиков	документов	несут	ответственность	за:	
- своевременную	проверку	и	актуализацию	документов	
- принятие	решения	о	заинтересованных	лицах,	согласующих	документ;	
- согласование	и	подачу	на	утверждение	разработанного	документа;	
- анализ	внешней	нормативной	документации	применительно	к	деятельности	подразделения;	
- актуализацию	внутренней	документации	и	деятельности	на	основании	выхода	новых	версий	

внешних	нормативных	документов.	
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Приложение	А	

Форма	титульного	листа	стандарта	организации	

	

	
ООО	«ЗЕТСКАН»		
ZETSCAN	LLC	

Внутренние	аудиты	системы	менедж-
мента	качества	

	
Разработал:	

Author:	
Пугачев			А.	
Pugachev			A	

Редакция:	
		Revision:	

	2	

Номер	документа:	
			Document	Number:	
ZETSCAN-ТС-TF-QMS-9.2	

Страница:	
							Page	

8	из	13	

ПРОЦЕДУРА	/	PROCEDURE	
	-	ВНУТРЕННЯЯ/	SITE	SPECIFIC	-	

Дата	разработки:		
Development	date:	

2015	

Дата	изменения:	
Date	of	Change:	

19.1.2020	

Ссылка	на	СЕРВЕР:	 СЕРВЕР:	\05	Документы	TF\03	Регламенты,	стандарты	

Ссылка	
Intranet	Link:	 www.zetscan.com	
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Внутренние	аудиты	системы	менеджмента	качества	
	
	

	
	

	
	
	

	
	
	
	

	 Должность	
Position	

ФИО	
Name	

Дата	
Date	

Подпись	
Signature	

Разработано	
Developed	

Инженер	по	качеству		
Quality	Control	Engineer	 	 	 	

Согласовано	
Agreed	

Главный	Инженер		
Chief	Engineer	 	 	 	

Утверждено	
Approved	

Генеральный	Директор		
Head	of	Manufacturing	 	 	 	
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Приложение	Б	

Форма	листа	регистрации	изменений	

№	 Кол	
изм.	

Первичный	вариант/		
Пересмотр	 Дата	 Отдел	 Разработано	 Утверждено	

-	 --	 Первичный	вариант	 -	 TF	 	 	
	 	 	 	 	 	 	
	 	 	 	 	 	 	
	 	 	 	 	 	 	

	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



 
ZETSCAN-ТС-TF-QMS-7.5.3 Редакция: 2 

Revision: 2 
Страница 10 из 13 

Page 10 of 13 
 

 
 

2020 ZETSCAN Manufacturing                      
 

Приложение	В	

Форма	листа	ознакомления	сотрудников	
	
	
	

№	п/п	 Дата	 ФИО	сотрудника	 Подпись	
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Лист	ознакомления	сотрудников	
№	п/п	 Дата	 ФИО	сотрудника	 Подпись	
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Лист	внесения	изменений	
	

№	 Кол	
изм.	

Первичный	вариант/		
Пересмотр	 Дата	 Отдел	 Разработано	 Утверждено	

1	 --	 Первичный	вариант	 -	 TF	 	 	
2	 все	 	 19.2.20	 TF	 	 	

	
	
	
	

	


