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Подольский Марк Семенович,

Генеральный директор "ЦНИО-проект",

кандидат экономических наук,
аудитор систем качества BVQI,  DET NORSKE VERITAS, 

Главный аудитор систем качества TUV-CERT, 

эксперт по системам качества Мосстройсертификации

7.3.6 ISO 9001:2000. Что это такое?
(Комментарий проектировщика)
Сообщество консультантов и аудиторов, работающих с предприятиями строительного комплекса по вопросам системы менеджмента качества на основе стандарта ISO 9001:2000 (ГОСТ Р ИСО 9001-2001) разделилось на три группы: первые – не видят трудности в понимании того, что такое "валидация" в проектировании, т.е. все просто, это УТВЕРЖДЕНИЕ проекта и в соответствии с действующей практикой этим занимается Заказчик проектной документации; вторые – усложняют ответ на вопрос, отыскивая соответствующую информацию в Интернете
, проводя немыслимые аналогии с математикой, медициной, биологией и т.п. и, в конце концов, по моему мнению, забывают, с чего все началось и самое главное ЗАЧЕМ мы это обсуждаем; третьи – осторожно присматриваются к первыми и вторыми, понимая, что истина скорее всего находится где-то посередине
.  Мы достаточно долго обсуждали этот вопрос с руководителями и специалистами проектных организаций, не помешал и свой многолетний опыт работы в проектных институтах, так что наступило время подвести некоторые итоги этих обсуждений.
Несколько общих для проектирования положений, понимание которых поможет восприятию последующей информации.
1. Любой проект для строительства
 - это совокупность трех моделей:

Модели будущего объекта (объемно-планировочные и инженерные решения)

Модели его создания (Проект организации строительства)

Модели его эксплуатации (Организация и управление производством)
2. Формирование проектного решения складывается из собственно ПРИНЯТИЯ его, а далее необходимо подтвердить его соответствие, другими словами, ПРОВЕРИТЬ
. Само ПРИНЯТИЕ проектного решения – это выбор из альтернатив, а подтверждение соответствия имеет много различных вариантов и соответственно много терминов, которые соответствуют эти вариантам. В основном варианты зависят от времени, места проведения и эталонов, которые выбираются для подтверждения. В таблице приведены эти варианты.
	Название
	Чему соответствует, т.е. эталон для подтверждения
	ISO 9001:2000 

	Нормоконтроль
	ГОСТ 21.101-98
	8.2.4 (абзац 1)

	Контроль  в процессе проектирования
	Нормам и правилам (СНиП, ГОСТ, СН, ВСН и т.п.)
	8.2.4 (абзац 1)

	Проверка
	Заданию на проектирование, техническим условиям, исходным данным
	7.3.5

	Анализ
	Возможным последствиям
	7.3.4

	Валидация
	Реальным условиям строительства, эксплуатации
	7.3.6

	Окончательный контроль
	Требованию наличия положительных результатов промежуточных контролей
	8.2.4 (абзац 3)

	Согласование
	Непротиворечивости проектным решениям по другим разделам проекта
	


3. Процесс проектирования НЕ ЗАКАНЧИВАЕТСЯ, как говорили раньше, в момент ввода построенного объекта в эксплуатацию, а в соответствии с действующим законодательством в момент, когда Орган, выдавший разрешение на строительство, принимает решение о выдаче заявителю разрешения на ввод объекта в эксплуатацию, после чего происходит постановка на государственный учет построенного объекта капитального строительства
. Справедливость этого положения объясняется тем, что вводимый в эксплуатацию объект должен соответствовать нормам и правилам, действующим на момент ввода в эксплуатацию. Другими словами, естественный научно-технический прогресс не позволяет проектировщикам успокоиться в момент ПЕРЕДАЧИ законченного проекта заказчику. Они должны в связи с этим вносить в него изменения в процессе строительства, в связи с выходом новых нормативных документов. А если говорить об архитектурных решениях, то в соответствии с тем же Градостроительным кодексом РФ архитектор осуществляет авторский надзор в инициативном порядке независимо от решения застройщика (заказчика) и наличия договора на авторский надзор по объекту. 
Общее представление о содержании вариантов подтверждения проектных решений видно из схемы.
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Отметим, что валидация является ОДНИМ из способов подтверждения, наряду с проверками, контролем, согласованием, нормоконтролем и т.д. А чем же отличается? Дело в том, что в проектировании возможны две ситуации подтверждения: 
в первом случае это МОЖНО сделать непосредственно "на бумаге", т.е. проектное решение находится на ватмане кульмана или на экране компьютера. Например, проектным решением является рассчитанная и законструированная балка, которая должна выдерживать соответствующую нагрузку. Для подтверждения соответствия достаточно воспользоваться той же методикой расчета, которая использовалась при принятии этого решения (или альтернативной) и если эта методика апробированная и надежная, то повторный расчет даст абсолютную уверенность в правильности проектного решения. Или другой пример, в задании на проектировании указан состав помещений на соответствующем этаже здания и указаны необходимые площади. Проектное решение плана этого этаже легко проверить, сопоставив его с исходными данными. Следует подчеркнуть, что таких проектных решений в общем объеме проектирования – не менее 80-90 процентов. К ним относятся проектные решения, принятые с использованием типовых проектов, типовых узлов и деталей, апробированных индивидуальных раннее разработанных проектных решений, которые используются повторно, каталогов оборудования, которое в установленном порядке сертифицировано и т.д. и т.п. Другими словами, речь идет о надежных, испытанных, много раз примененных, не вызывающих сомнений проектных решений. 
Вторая ситуация, когда проектное решение нельзя надежно проверить, используя "традиционные" приемы проверки. Их можно проверить ТОЛЬКО в процессе строительства или эксплуатации построенного объекта, а также проводя специальные испытания,  в условиях, которые максимально приближены к строительству или эксплуатации объекта. Такая необходимость возникает, когда применяют уже рекомендованные или объявленные в рекламах передовые технологии или материалы, новые методики расчетов, оборудование, которое раньше никогда не применялось, технологические решения, не имеющие аналогов и т.п. Например, на выставке проектировщики познакомились с новым кровельным материалом, который активно рекламируется и характеристики этого материала впечатляющие. Может быть принято решение применить данный материал для кровли, площадью 20 тыс. квадратных метров, однако специально оговаривается, что при строительстве нужно вначале выполнить участок кровли в 10 квадратных метров, создать на него динамическую нагрузку в течение стольких то часов, налить сверху воду и посмотреть, как при этом ведет себя нижняя поверхность кровли. Если результат испытаний будет положительным, то проектировщики дадут разрешение на изготовление остальной кровли. Иногда такая необходимость возникает из-за высокой неопределенности геологических условий в сложных районах строительства, когда изыскатели не могут (в том числе, по экономическим соображениям) с достаточной точностью смоделировать грунтовые характеристики в конкретных местах заложения фундаментов. В этих случаях они указывают на необходимость забивки пробных свай и только после этого подтверждают возможность устройства свайного поля под всем объектом.
Вот это и есть валидация проектного решения. Применение валидации свидетельствует о приверженности проектной организации всему новому, передовому. Это признак конкурентоспособности проектных решений, это стремление занять лидирующие позиции в проектировании, за счет непрерывного ПОВЫШЕНИЯ удовлетворенности заказчиков
Стандарт ISO 9000:2005 (п.3.8.5)  определяет валидацию (validation), "как подтверждение (посредством предоставления объективного свидетельства того, что требования, относящиеся к конкретному предполагаемому использованию или применению, были выполнены". И важное примечание: "условия использования для целей валидации могут быть реальными или смоделированными". (Проектная организация теоретически могла бы смоделировать испытания, но на практике такие ситуации не встречаются).  Ключевыми словами являются "конкретное предполагаемое использование", т.е. нужно подтвердить, что в реальных (конкретных) условиях данное проектное решение будет работоспособным. Соглашаюсь с точкой зрения, состоящей в том, что "Образно говоря, валидация — это процедура сопоставления того, что задумано сделать (или еще пока делается), с тем, что необходимо потребителю для конкретного применения, т.е. сопоставление планируемого или промежуточного результата деятельности с текущими выходными требованиями — «взгляд вперед" (СиК, 1, 2007). Есть мнение, что вместо "валидации" лучше говорить "утверждение", т.е. удостоверение того, что продукция соответствует требованиям к ее использованию…" (В.Гуленков, СиК, 1, 2007). Согласен по существу, однако, в проектировании для капитального строительства в Российском строительном комплексе термин "утверждение" уже занят. Утверждением проектной документации занимается Заказчик и эта процедура четко определена, в том числе необходимостью постановки штампа "в производство работ"на всех проектных документах, которые используются на площадке строительства
.
Пункт 7.3.6 ISO 9001:2000 требует, чтобы валидация планировалась и сохранялись записи результатов валидации. Планирование в данном случае предполагает указание на то, КОГДА следует провести валидацию и КАК это сделать. На практике ответ на вопрос "когда" можно найти в графиках проектирования. Те проектные организации, которых консультирует "ЦНИО-проект" пришли к выводу, что это наиболее простой способ выполнения требований стандарта. КАК провести валидацию следует указать в специальной записи в проектной документации. Эта запись через Заказчика адресована строительно-монтажной организации
. Иногда после проведения валидации проектной организации достаточно получить от заказчика результаты испытаний, но достаточно часто проектировщики считают необходимым личное присутствие представителя авторского надзора при проведении валидации, и это вносится в указанную запись.
А если валидация в конкретном проекте не требуется? По нашему мнению, об этом должна быть специальная запись, т.е. кто-то должен нести ответственность за это
. Другими словами, нельзя просто ничего не записать, имея в виду принцип "по умолчанию не нужно". Обсуждение этого вопроса с проектировщиками позволило сформулировать и рекомендовать следующую запись, на пример, на одном из листов пояснительной записки к проекту "Все проектные решения работоспособны в реальных условиях строительства и эксплуатации объекта" (подпись, число).
Проектная организация может идентифицировать деятельность по валидации, как процесс и в соответствии с 4.1 ISO 9001:2000 ПОРУЧИТЬ проведение валидации по аутсорсингу, например, органу Государственной экспертизы. В этом случае она должна выполнить все требования указанного пункта стандарта, а также положения, изложенные в Руководстве по аутсорсинговым процесса (Документ ISO/ТС 176/SC 2N  630R2, ноябрь 2003). С таким же успехом это можно поручить Органу Государственного надзора за строительством. Сомневаюсь, что эти организации положительно отнесутся к просьбе проектировщиков. Но если таких поручений не будет, то не следует думать, что заключение Государственной экспертизы можно рассматривать как результат валидации, хотя бы потому, что требования ISO 9001:2000 не могут относиться к внешней системе, они относятся ТОЛЬКО к проектной организации.
Многие проектные организации по разным причинам длительное время не применяют валидацию при разработке проектов. Это не может служить основанием для исключения валидации из системы менеджмента качества на основании пункта 1.2 ISO 9001:2000. Заметим кстати, что нельзя исключать и проверку (7.3.5) и анализ (7.3.4), хотя при проектировании конкретного объекта анализ может и не понадобиться.
Резюме: 
Валидация состоит из двух этапов: на первом – перед началом работы проектная организация планируется время проведения валидации при проектировании (график проектирования), а также разрабатывается регламент действий по проверке качества проектного решения в реальных условиях строительства или эксплуатации объекта (специальные записи на проектных материалах); на втором – проводятся конкретные испытания (или другие аналогичные действия) при строительстве или эксплуатации объекта, с документальным подтверждением результатов испытаний. Второй этап может проходить при непосредственном участи проектировщиков или без такого участия. 
Если валидация не требуется, то в проектной документации делается запись ""Все проектные решения работоспособны в реальных условиях строительства и эксплуатации объекта" (подпись, число).

Применение валидации при проектировании объектов капитального строительства свидетельствует о высоком техническом уровне проектной организации и о ее стремлении непрерывно повышать удовлетворенность заказчиков.      
� А там только в русскоязычном Qooqle около 130 000 ссылок по этому вопросу


� Достаточно бурные обсуждения этого вопроса проходили в Интерсертифике, DNV, "ЦНИО-проект" и т.д. 


� Мы в данном случае не рассматриваем особенности отдельных стадий проектирования


� Это обобщенный, а не конкретный термин


� Градостроительный кодекс РФ, ст.55


� В отечественных нормативных документах по строительству термин "валидация" не используется, однако соответствующие положения присутствуют, например,  СНиП 12-01-2004 "Организация строительства" (п. 4.4) дает следующее значение того, что в ISO 9001:2000 называется валидацией: "…Это программы необходимых исследований, испытаний и режимных наблюдений, включая организацию станций, полигонов, измерительных постов и т.п."


"Федеральный закон о техническом регулировании" от 27.12.2002 № 184-ФЗ: "Это перечень работ и конструкций, показатели качества которых влияют на безопасность объекта и в процессе строительства подлежат оценке соответствия требованиям нормативных документов и стандартов, являющихся доказательной базой соблюдения требований технических регламентов"


� Естественно, что такая работа включается в смету на строительство


� Общее мнение проектировщиков, что такую ответственность должны нести Главные специалисты по соответствующим разделам проекта
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