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Хмельницький 2017

1 ПРИЗНАЧЕННЯ
Дана процедура встановлює вимоги до проведення сертифікації систем управління  (СУ) Органом сертифікації систем управління (далі - ОС СУ) ДЕРЖАВНОГО ПІДПРИЄМСТВА «ХМЕЛЬНИЦЬКИЙ НАУКОВО-ВИРОБНИЧИЙ ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ» (далі –ДП «ХМЕЛЬНИЦЬКСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ», містить загальний опис процесів проведення сертифікації СУ, повторної перевірки і оцінювання СУ, умови та процедури надавання, підтримування, розширювання, скорочування, призупинення та скасовування дії сертифікації, опис прав і обов’язків ОС, організацій заявників та організацій, СУ яких сертифікована. 

Процедура застосовується до сертифікації систем управління якістю (СУ). 

Роботи з сертифікації СУ згідно з цією процедурою можуть проводитися як в Україні так і за її межами із забезпеченням знання мови та соціальних та культурних звичаїв самими членами групи аудиту, або залученням компетентних перекладачів. 

2 СФЕРА ЗАСТОСУВАННЯ

Дія даної процедури поширюється на всіх спеціалістів ОС ДП «Хмельницьк-стандартметрологія», позаштатних аудиторів та експертів, задіяних під час виконання перевірки і оцінювання системи управління якістю, а також для організацій та осіб– суб’єктів підприємницької діяльності, СУ яких сертифікують або сертифіковано.
Об'єктами оцінювання під час сертифікації СУ є відповідність продукції (послуг).

3 НОРМАТИВНІ ПОСИЛАННЯ

· ДСТУ ISO 9000:2007 Системи управління якістю. Основні положення та словник термінів (ISO 9000:2005, IDT);

· ДСТУ ISO 9001:2009 Системи управління якістю. Вимоги (ISO 9001:2008, IDT); 
· ДСТУ ISO 10002:2007 Управління якістю. Задоволеність замовників. Настанови щодо розглядання скарг в організаціях (ISO 10002:2004, IDТ);
· ДСТУ ISO 19011:2012 Настанови щодо здійснення аудитів систем управління (ISO 19011:2011, IDT);

· ДСТУ ISO/IEC 17000:2007 Оцінювання  відповідності. Словник термінів і загальні принципи (ISO/ІЕС 17000:2004, IDT); 

· ISO 9001:2008 Quality management systems- Requirements;

· ISO/IEC 17021:2011 Conformity assessment - Requirements for bodies providing audit and certification of management systems
· IAF MD 5-2013 IAF Mandatory Document for Duration of QMS and EMS Audits;

- ДСТУ ISO 9000:2015  Системи управління якістю. Основні положення та словник термінів (ISO 9000:2015, IDT)

- ДСТУ ISO 9001:2015 Системи управління якістю. Вимоги (ISO 9001:2015, IDT)
- ДСТУ ISO/IEC 17000:2007 «Оцінювання відповідності. Словник термінів i загальні принципи (ISO/IEC 17000:2004, IDT)

- ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2015 Вимоги до органів, що здійснюють аудит і сертифікацію систем менеджменту – Частина 1: Вимоги (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT).

- ДСТУ ISO/IEC 17065:2014 Оцінка відповідності. Вимоги до органів з сертифікації продукції, процесів та послуг (EN ISO/IEC 17065:2012, IDT)

- ДСТУ EN ISO/IEC 17067:2014 Оцінка відповідності. Основні положення сертифікації продукції та керівні вказівки щодо схем сертифікації продукції (EN ISO/IEC 17067:2013, IDT)

- ДСТУ ISO/IEC 17025:2006 Загальні вимоги до компетентності випробувальних та калібрувальних лабораторій (ISO/IEC 17025:2005, IDT)

- ISO/IEC 22003:2013 Системи менеджменту безпечності харчових продуктів. Вимоги до органів, що здійснюють аудит та сертифікацію систем менеджменту безпечності харчових продуктів.

4 ТЕРМІНИ ТА ВИЗНАЧЕННЯ 
У процедурі застосовані терміни та визначення понять згідно ДСТУ ISO/IEC 17000, ДСТУ ISO 9000, ДСТУ ISO 19011, а також вказані нижче.

4.1. Значна невідповідність:
а) невідповідність, яка полягає у незастосуванні або повному недотриманні (систематичному невиконанні) будь-якої вимоги стандарту на СУ або вимог документації СУ, що може суттєво вплинути на результативність СУ;

б) кілька незначних невідповідностей можуть скласти повну невідповідність і розглядатися, як значна невідповідність;

в) будь-яка невідповідність, що могла б призвести до постачання невідповідної продукції; 

г) стан, що може обумовити дефектність або значно понизити корисність продукції (послуг) для передбачуваного застосування. 

д) невідповідність, що може обумовити відмову СУ або значне зниження її здатності забезпечувати керовані процеси і якість продукції.

4.2 Незначна невідповідність:

а) невідповідність, яка полягає у одиничному або частковому невиконанні будь-якої вимоги стандарту на СУ або вимог документації СУ; 

б) наявність відхилень у документації, що не мають суттєвого впливу на функціонування СУ і не знижують її здатності забезпечувати керовані процеси або якість продукції. Примітка: Невідповідності відносять до незначних, якщо даний процес (де встановлено невідповідність) згідно з вимогою стандарту розроблено та впроваджено, але виявлено відхилення випадкового характеру. Проте незначні невідповідності, які стосуються одного й того ж процесу, але відмічені багаторазово, можуть бути віднесені до категорії значних.

4.3 Заявник – підприємство (організація), які подали заявку на сертифікацію СУ, а саме:
· виробник продукції (послуг) (далі – Заявник), який подав заявку за власною ініціативою;

· організація, якій підпорядкований виробник, і яка подала заявку за узгодженням з ним;

· організація, яка представляє інтереси виробника, і подала заявку за його дорученням, підтвердженим офіційно. 

5 ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ
Загальну відповідальність за дотримання процедури несе керівник ОС. Відповідальність за виконання окремих етапів процедури покладено на заступника керівника ОС, керівника аудиторської групи, призначеного керівником ОС. Детально відповідальність описана нижче в цій процедурі.

Отримання Заявником сертифіката на СУ не знімає з нього відповідальності за випуск продукції неналежної якості, відповідність продукції /послуг.
 
ОС ДП «Хмельницькстандартметрологія» не відповідає за якість, діяльність, продукцію, СУ, яка ним сертифікована.

6 ОПИС ПРОЦЕСУ 







Сертифікація СУ проводиться:

За ініціативою Заявника або за рішенням ОС, як складова частина процедури сертифікації продукції або як складова частина сертифікації послуг відповідно до Правил сертифікації продукції ОС або як складова частина робіт, що проводяться під час оцінки відповідності продукції вимогам технічних регламентів згідно модуля Н. 

При проведенні сертифікації продукції за цією схемою, процедура сертифікації СУ може бути обмежена оцінкою СУ:

а) сертифікацію (оцінку) СУ проводять з метою підтвердження відповідності системи вимогам ДСТУ ISO 9001, для забезпечення впевненості ОС, що організація здатна систематично випускати продукцію, яка задовольняє вимоги Заявника та застосовні регламентувальні вимоги, а також зорієнтована на підвищення задоволеності Заявника завдяки результативному застосуванню системи, у тому числі процесів для постійного її поліпшення;

б) сертифікація СУ проводиться у відповідності до вимог цього Порядку з врахуванням ДСТУ ISO 19011;

За ініціативою Заявника, незалежно від сертифікації продукції (послуг), виходячи з вимог уповноважених органів, контрактних, тендерних чи інших умов.

На замовлення Заявника ОС може проводити оцінку СУ за критеріями, які вказуються Заявником у відповідності до конкретних контрактних, тендерних чи інших вимог. В цьому випадку роль ОС полягає у засвідченні відповідності СУ вказаним критеріям оцінювання, які можуть частково відрізнятись від вимог нормативного документу.
На запити організацій ОС надає інформацію про порядок оцінювання та сертифікації СУ, про вимоги до сертифікації, а також про права та обов’язки сертифікованих організацій. ОС також регулярно поширює такі відомості, використовуючи публікації в засобах масової інформації, мережі Інтернет та інше.

Організаціям, які мають наміри сертифікувати СУ, ОС надає необхідну інформацію щодо оформлення заявки.

Сертифікація або оцінка СУ не означає сертифікацію продукції (послуг) Заявника. Відповідальність за випуск невідповідної або небезпечної продукції не перекладається з Заявника на ОС.

 Сертифікація СУ здійснюється стосовно сфери діяльності Заявника, в межах якої впроваджена СУ, а саме: стосовно всієї організації, чи конкретного функціонального підрозділу, або конкретного виду діяльності. 

Сфера діяльності, охоплена СУ, що підлягає сертифікації (оцінюванню), повинна бути конкретизована в заявці відповідно до функціональної моделі на основі процесного підходу та структури Заявника.
Усі роботи з сертифікації оплачуються Заявником згідно з договорами. Вартість робіт розраховується згідно з затвердженими в ОС нормативами, вона залежить від розміру підприємства Заявника, виду продукції, а також сфери застосування СУ.

В управлінні процесом сертифікації СУ беруть участь керівник ОС (заступник керівника ОС), а також фахівці підрозділів ОС.

Робота з метою сертифікації складається з таких етапів:
· подання та розгляд заявки на сертифікацію СУ;

· попереднє оцінювання СУ- етап І;

· остаточна перевірка і оцінка СУ та оформлення її результатів- етап-ІІ;

· прийняття рішення щодо сертифікації СУ;

· інформування про результати сертифікації.
6.1 ПЕРЕД-СЕРТИФІКАЦІЙНІ ЗАХОДИ

6.1.1 Розгляд заявки
Заявник подає до Органу з сертифікації заявку за формою згідно додатку А (Ф.СУЯ 20-А), оформлену належним чином і підписану керівником та головним бухгалтером Заявника. 

ОС вимагає від уповноваженого представника організації-заявника надати необхідну інформацію, щоб уможливити визначення:

а) бажаної сфери сертифікації; 

b) доречних деталей щодо організації-заявника як вимагається конкретною схемою сертифікації, включаючи її назву і адресу(и) її ділянки(нок), її процесів та діяльності, людських і технічних ресурсів, функцій і взаємозв’язків і будь-яких доречних юридичних зобов’язань; 

с) інформацію стосовно всіх процесів, які використовуються організацією на умовах аутсорсингу, які впливатимуть на відповідність вимогам; 

d) стандартів або інших вимог, на відповідність яким організація-заявник бажає отримати сертифікацію; 

e) інформацію щодо того, чи було проведено консультування з питань системи менеджменту і, якщо так, то ким.
Керівник Органу з сертифікації візує заявку і направляє її заступнику генерального директора з підтвердження відповідності, який, в свою чергу, направляє у відділ з підтвердження відповідності систем управління якістю та харчової продукції (далі – відділ ПВСУЯ ХП). Після аналізування заявки ОС повинен або прийняти, або відхилити заявку на сертифікацію. Якщо за результатом аналізування заявки ОС відхиляє заявку на сертифікацію, причини для відхилення заявки вказуються у рішенні і чітко доводяться до Замовника.

Начальник відділу ПВСУЯ ХП розглядає заявку. При необхідності, до розгляду заявки залучаються фахівці ОС, а також представники Заявника.
6.1.2 Аналізування заявки

До початку проведення аудиту, орган сертифікації здійснює аналізування заявки і додаткової інформації стосовно сертифікації, щоб упевнитись в тому, що: 

a) інформація про організацію-заявника та її систему менеджменту є достатньою для проведення аудиту;

 b) вимоги до сертифікації чітко визначені, задокументовані і доведені до відома організації-заявника; 

c) будь - які відомі непорозуміння між органом сертифікації та організацією-заявником вирішені; 

d) орган  з сертифікації має компетентність і спроможність виконувати сертифікаційну діяльність; 

e) бажана сфера сертифікації, місцезнаходження виробничих ділянок організації-заявника, необхідна тривалість для проведення аудиту і будь-які інші питання, що впливають на процес сертифікації, були враховані (мова, умови безпеки, загрози неупередженості тощо); 

f) ведуться записи щодо обґрунтування рішення про проведення аудиту. 


Задля уникнення непорозуміння між органом сертифікації та організацією-заявником, відповідальний виконавець готує рішення за заявкою на проведення сертифікації системи менеджменту (Ф.СУЯ 20-Д) і надсилає його заявнику не пізніше 30 діб від дати реєстрації заявки. 

6.1.2.1 Після аналізування заявки, ОС повинен або прийняти, або відхилити заявку на сертифікацію. Якщо за результатом аналізування заявки ОС відхиляє заявку на сертифікацію, причини для відхилення заявки вказуються у рішенні і чітко доводяться до Замовника.

6.1.2.2 Базуючись на цьому аналізуванні, орган сертифікації визначає компетентність, необхідну для групи з аудиту і для прийняття рішення щодо сертифікації, що описує п.6.2.
При позитивних результатах розгляду, заявку реєструють в «Журналі реєстрації  та обліку заявок та сертифікатів на системи управління» - додаток В (Ф.СУЯ 20-В) та організації-заявнику направляють:

· опитувальну анкету для проведення попереднього оцінювання СУ Заявника -додаток Б (Ф.СУЯ 20-Б);
     - перелік вихідних документів для проведення попереднього оцінювання СУ та стану виробництва -додаток Г (Ф.СУЯ 20-Г).
В договорі – додаток Я (Ф.СУЯ 20-Я) наведена інформація про процес сертифікації, визначені права та обов’язки ОС та Заявника при проведенні сертифікації СУ. При узгодженні договору обговорюються приблизні терміни перевірки документації попереднього оцінювання та остаточної перевірки і оцінювання СУ. Остаточні терміни можуть бути визначені тільки в процесі виконання робіт. 
На підставі проведення аналізу опитувальної анкети начальник відділу ПВСУЯ ХП за узгодженням з заступником генерального директора з підтвердження відповідності  призначає керівника групи аудиту, який формує групу  аудиту та погоджує її склад з начальником відділу ПВСУЯ ХП, приймається рішення за заявкою на проведення сертифікації СУ - додаток Д (Ф.СУЯ 20-Д). В рішенні вказуються основні етапи перевірки та приблизні терміни їх виконання та компетентність задіяного персоналу, необхідну для того, щоб бути долученим до групи аудиту для ухвалення рішення щодо сертифікації. Негативне рішення повинно бути обґрунтовано. Відмова в сертифікації СУ не повинна носити дискримінаційного характеру і може бути обумовлена лише об'єктивними причинами.

Якщо Заявник обрав крім ОС ще один ОС з метою отримання сертифікату на СУ з іншою сферою визнання, то виконуються дії Розділу 6.16.

Заявник в узгоджений термін направляє ОС підписаний і завірений печаткою один примірник договору (Ф.СУЯ 20-Я), заповнену опитувальну анкету та інші документи і матеріали для оцінювання. ОС вимагає від Заявника наявності документально оформленої СУ у відповідності з вимогами стандартів.  

Передача заявки, договору та анкети між Заявником та ОС може здійснюватися будь-яким каналом (поштою, факсом чи електронною поштою). Проте у справі Заявника на момент завершення процесу сертифікації повинні знаходитися оригінали заявки та договору з підписами та відповідними печатками. 

Умови оплати робіт з сертифікації СУ визначені в договорах. ОС починає кожен з етапів робіт тільки після отримання передоплати за даний етап або після передоплати всієї договірної суми. 
6.2 ВИБІР ТА ПРИЗНАЧЕНЯ ГРУПИ АУДИТУ 
6.2.1 Керівник групи аудиту призначається з числа сертифікованих аудиторів з сертифікації СУ, занесених до Реєстру органу з сертифікації персоналу, компетентність якого відповідає вимогам до аудиторів, визначеним у ДСТУ ISO 19011. 
До складу групи аудиту включають сертифікованих аудиторів з сертифікації СУ, а також, за необхідністю, технічних експертів – аудиторів з сертифікації продукції або фахівців інших організацій, не залежних від Заявника, які мають досвід роботи в сферах, що відповідають спеціалізації Заявника. Якщо у групі з аудиту є тільки один аудитор, він повинен мати компетентність для виконання обов'язків керівника групи з аудиту, застосовних для цього аудиту. Група аудиту повинна мати загальну компетентність, визначену органом з сертифікації для аудиту, як встановлено у п.6.1.2.
Керівник групи аудиту призначається з числа аудиторів, атестованих у встановленому порядку. 

Група  аудиту вказується в рішенні додаток Д (Ф.СУЯ 20-Д) і складається з аудиторів (і технічних експертів за необхідністю), які, в сукупності, мають компетентність, визначену П.СУЯ 39:2015 для сертифікації організації - заявника. 

Особа(и), яка буде приймати рішення щодо сертифікації (група верифікації), вказується в рішенні і призначається таким чином, щоб забезпечити відповідну компетентність.

6.2.2 При визначенні розміру та складу групи з аудиту беруть до уваги таке:

· цілі аудиту, сферу, критерії, розмір підприємства Заявника та запланована тривалість виконання робіт з сертифікації СУ;

· чи є аудит скомбінованим, інтегрованим або спільним;

-     необхідна загальна компетентність групи аудиту для досягнення цілей аудиту (члени групи аудиту в сукупності мають володіти базовими знаннями щодо продукції, що випускається організацією, технології її виробництва, нормативними вимогами тощо);

· сертифікаційні вимоги (охоплюючи будь-які застосовні законодавчі, регуляторні та договірні вимоги);
· необхідність забезпечення незалежності групи аудиту від Заявника та Виробника і уникнення конфлікту інтересів;

· здатність членів групи аудиту результативно працювати разом і взаємодіяти з Заявником;

· мова, яка використовуватиметься під час сертифікації СУ, і розуміння соціальних та культурних особливостей Заявника;
· чи проводили члени групи з аудиту раніше аудит системи менеджменту клієнта.

Керівник групи комплексного або інтегрованого аудиту повинен мати поглиблені знання щонайменше одного зі стандартів та бути ознайомленим з положеннями інших стандартів, що використовуються для конкретного аудиту.

6.2.3 Необхідні знання та навички керівника групи з аудиту та аудиторів можуть забезпечувати: 

технічні експерти, письмові та усні  перекладачі, які повинні працювати під керівництвом аудитора. При залученні письмових або усних  перекладачів, вони повинні бути обрані таким чином, щоб вони не впливали негативно на аудит.
Аудитори та технічні експерти або їх організації не повинні надавати Заявнику консультаційних послуг.

Під час проведення остаточного оцінювання СУ експерти працюють разом з аудиторами, тобто мають право задавати питання тільки через членів групи аудиту. 
Аудитори можуть також звертатися до експертів за роз'ясненнями щодо специфічних технологічних процесів сфери діяльності, що перевіряється. Після завершення перевірки експерт готує звіт довільної форми про свою роботу з врахуванням пунктів Плану остаточного оцінювання. 

6.2.4 Аудитори-стажисти можуть бути включені в групу з аудиту в якості учасників, за умови призначення аудитора оцінювачем. Оцінювач повинен бути компетентним, щоб взяти на себе обов'язки і загальну відповідальність за діяльність та висновки аудитора-стажиста.
До складу групи аудиту можуть включатися також кандидати в аудитори, які проходять стажування. Кандидати в аудитори зобов'язані виконувати повний об'єм робіт сертифікації як стажери під наглядом досвідченого атестованого аудитора. Після завершення перевірки кандидати в аудитори повинні підготувати звітні матеріали за тими елементами чи процесами СУ, які перевірялися з їхньою участю з врахуванням пунктів Плану остаточного оцінювання. 

6.2.5 Керівник групи з аудиту, за погодженням з групою з аудиту, повинен призначити кожного члена групи відповідальним за проведення аудиту конкретних процесів, функцій, об’єктів, областей або видів діяльності. При розподілі обов’язків потрібно враховувати необхідну компетентність та результативне та ефективне використання групи з аудиту, а також різні ролі та обов'язки аудиторів, аудиторів-стажистів і технічних експертів. Щоб забезпечити досягнення цілей аудиту, під час проведення аудиту можна вносити зміни до розподілу обов’язків.
Якщо до складу групи аудиту входить позаштатний аудитор або експерт, то попередньо керівник ОС та керівник групи аудиту визначають форму співпраці з таким фахівцем через угоду, якою вони зобов'язуються дотримуватись відповідних політик і процедур, визначених органом сертифікації. Угода повинна враховувати аспекти конфіденційності і незалежності від комерційних та інших інтересів, і повинна вимагати від зовнішніх аудиторів і зовнішніх технічних експертів повідомляти орган сертифікації щодо існування будь-яких наявних або попередніх взаємовідносин з будь-якою організацією, на яку вони можуть бути призначеними для виконання аудиту.

При необхідності проводяться переговори з ОС для отримання згоди щодо участі позаштатного фахівця в аудиторській перевірці ОС. 

Не допускається включення до складу групи аудиту спеціалістів, що взаємодіють з організаціями, які займаються тими ж видами діяльності, що і Виробник або Заявник, а також представників інших підприємств, зацікавлених у результатах сертифікації СУ.
Формування групи аудиту здійснюється з урахуванням завантаження аудиторів ОС та експертів.

Перед початком перевірки керівник групи аудиту (або керівник ОС) інструктує членів щодо специфіки виконання роботи. 

Взаємодія із позаштатними фахівцями, приймання на стажування та моніторинг діяльності здійснюються відповідно до вимог ДСТУ ISO 19011.


6.2.6 Спостерігачі

Присутність та обґрунтування спостерігачів під час робіт з сертифікації СУ узгоджують між ОС та організацією (клієнтом) до початку проведення аудиту в повідомленні про склад групи аудиту, що надсилається поштою. Група з аудиту забезпечує, щоб спостерігачі не впливали або не втручались в процес аудиту або результати аудиту.
Спостерігачами можуть бути члени організації-клієнта, консультанти, спостерігаючий персонал органу акредитації, регуляторні органи або інші особи, які мають на це обґрунтування. 

6.2.7 Технічні експерти

Роль технічних експертів під час здійснення діяльності з аудиту має бути погоджена між органом з сертифікації та клієнтом до проведення аудиту. Технічний експерт в групі з аудиту не повинен діяти як аудитор. Технічних експертів має супроводжувати аудитор. Технічні експерти можуть надавати поради групі аудиту щодо підготовки, планування або аудиту.
6.2.8 Супроводжувачі
Кожного аудитора необхідно супроводжувати, якщо інше не погоджено між керівником групи з аудиту і клієнтом. Супроводжувачів призначають до групи з аудиту для сприяння проведенню аудиту. Група з аудиту повинна забезпечити, щоб супроводжувачі не впливали або втручались в процес аудиту або результати аудиту.
Обов'язки супроводжувача можуть включати в себе:

а)      встановлення контактів та координацію проведення співбесід;

b)
організацію візитів до певних частин місця або організації;

c)
забезпечення того, щоб правила, що стосуються безпеки на місці та процедур забезпечення безпеки були доведені до відома та виконуються членами групи з аудиту;

d)
спостерігання за аудитом від імені клієнта;

е)
надання роз'яснень або інформації на прохання аудитора.
Коли це доречно, особа щодо якої проводять аудит, може виступати в ролі супроводжувача.
6.2.9 ІНФОРМУВАННЯ ЩОДО ЗАВДАНЬ ГРУПИ З АУДИТУ
Завдання, поставлені перед групою з аудиту, повинні бути визначені і повинні вимагати від групи з аудиту:

a) дослідити та перевірити структуру, політики, процеси, процедури, записи і пов'язані документи клієнта відповідно до стандарту на систему менеджменту;  
b) визначити, чи задовольняють вони всі вимоги, відносно заявленої сфери сертифікації;        
c) визначити, чи розроблені, запроваджені та ефективно підтримуються процеси і процедури, з метою забезпечення основи для довіри до системи менеджменту клієнта;                                                                                                                                d) повідомляти клієнту, для його реагування, щодо будь-якої неузгодженості між політикою клієнта, завданнями і цілями.     
6.2.10 ІНФОРМУВАННЯ ЩОДО ПЛАНУ АУДИТУ

План аудиту потрібно заздалегідь повідомляти організації-клієнту та попередньо узгоджувати з ним дати проведення аудиту.

6.3 ІНФОРМУВАННЯ СТОСОВНО ЧЛЕНІВ ГРУПИ З АУДИТУ
Орган сертифікації завчасно повідомляє організацію-клієнта імена і, на запит, іншу інформацію стосовно кожного члена групи з аудиту, щоб організація-клієнт могла висловити незгоду стосовно призначення будь-якого конкретного аудитора або технічного експерта, а орган сертифікації змінив склад групи у відповідь на будь-яке вагоме заперечення.
6.4 ВИЗНАЧЕННЯ КІЛЬКОСТІ АУДИТОРІВ ТА КІЛЬКОСТІ ДНІВ ПЕРЕВІРКИ 
ОС СУ визначає тривалість аудиту для етапу 1 та етапу 2 первинного аудиту, наглядових аудитів, та ресертифікаційних аудитів для кожного заявника та сертифікованого замовника.

Для кожного Заявника ОС визначає час, потрібний для планування, а також для цілковитого і результативного завершення сертифікації СУ Заявника. Визначаючи терміни сертифікації, ОС повинен враховувати, окрім іншого такі аспекти:

a) вимоги стандарту на СУ;

b) розмір і складність;

c) технологічні і регуляторні обставини;

d) будь-які види діяльності, виконувані на умовах аутсорсингу, які охоплено сферою СУ;

e) результати будь-яких попередніх аудитів;

f) кількість філій та розгалуженість структури;

g) ризики, пов’язані з продукцією, процесами або видами діяльності організації; 

h) чи аудит є скомбінований, спільний або інтегрований.

6.5 ТРИВАЛІСТЬ АУДИТУ
Тривалість аудиту для всіх типів аудиту охоплює час аудиту на місці в приміщеннях замовника та час, що витрачається для діяльності з планування, аналізування документації, взаємодії з персоналом замовника та складання звіту поза місцем розташування замовника.

При визначенні тривалості аудиту органом сертифікації враховано такі аспекти:

a) вимоги відповідного стандарту на систему менеджменту;

b) складність клієнта та його системи менеджменту;

c) технологічні і регуляторні обставини;

d) будь-які види діяльності, виконувані на умовах аутсорсингу, які охоплено сферою системи менеджменту;

e) результати будь-яких попередніх аудитів;

f) розмір та кількість ділянок, їх географічне розташування та розгалуженість структури;

g) ризики, пов'язані з продукцією, процесами або видами діяльності організації; 

h) чи аудит є скомбінований, спільний або інтегрований.

Час, витрачений на подорож до та з ділянок, де проходив аудит, не включається до розрахунку тривалості днів аудиту систем менеджменту.
Тривалість аудиту системи менеджменту та її обґрунтування потрібно реєструвати.
Очікується, що тривалість аудиту викликана таким плануванням та складанням звіту, у сукупності не буде звичайно зменшувати тривалість аудиту на місці менше ніж 80% часу, наведеного у Таблиці - додаток Ч (Ф.СУЯ 20-Ч). Це стосується первинного, наглядового та ресертифікаційного аудитів. Якщо вимагається додатковий час для планування та/або складання звіту, це не буде обґрунтуванням для зменшення тривалості аудиту на місці для будь-якого аудиту.

6.5.1 АУДИТО-ДЕНЬ
Таблиця - додаток Ч (Ф.СУЯ 20-Ч) подає тривалість аудитів, розрахованих у аудито-днях, що ґрунтується на 8 годинному дні. Національні коригування щодо кількості днів можуть бути потрібними для забезпечення однакової загальної кількості годин аудиту Таблиці, щоб відповідати місцевому законодавству щодо проїзду, перерв на обід та робочих годин.

На етапах планування кількість призначених аудито-днів не повинна зменшуватись збільшенням тривалості робочого дня.

6.5.2 ДІЙСНА КІЛЬКІСТЬ ПЕРСОНАЛУ
Дійсна кількість персоналу використовується як основа для розрахунку тривалості аудиту. Залежно від годин роботи, кількість частково зайнятого персоналу може бути зменшена та конвертована у еквівалентну кількість постійно зайнятого персоналу. Відповідне зменшення має бути зроблено для тимчасово недосвідченого персоналу, який може бути залучений у поміркованій кількості у деяких країнах як наслідок низького технологічного рівня та автоматизації. Відповідне зменшення кількості персоналу має також бути зроблено, якщо значна частина персоналу виконує одну й ту саму просту функцію, наприклад: транспорт, лінійна робота, лінія монтажу, тощо.

ОС СУ узгоджує з організацією, що перевіряється, розклад аудиту, який буде найкраще демонструвати повну галузь діяльності замовника.

6.5.3 МЕТОДОЛОГІЯ ВИЗНАЧЕННЯ ТРИВАЛОСТІ АУДИТУ
Методологія, використана як основа для розрахунку тривалості первинного аудиту (етап 1+етап 2), включає тлумачення таблиці та малюнку у - додатку Ч (Ф.СУЯ 20-Ч) та додатку Щ (Ф.СУЯ 20-Щ). Додаток Ч (Ф.СУЯ 20-Ч) ґрунтується виключно на дійсній кількості персоналу, але не надає мінімальну або максимальну тривалість. 

Використовуючи придатний коефіцієнт, таблиця та малюнок можуть бути використані як основа для розрахунку тривалості для наглядових та ресертифікаційних аудитів.

Додаток Щ (Ф.СУЯ 20-Щ) подає для аудитів СУ наочні вказівки для коригувань основного часу аудиту та надає межі для процесу, який має бути використаний для планування аудиту визначаючи відправну точку, що ґрунтується на загальній кількості персоналу для всіх змін. Коли процес випуску продукції або надання послуги функціонує на основі змін, протяжність аудиту ОС кожної зміни залежить від процесів, виконуваних на кожній зміні, та від рівня управління на кожної зміні, який продемонстрований замовником. 
Обґрунтування неохоплення аудитом кожної зміни документується у протоколі заключної наради.

Відправна точка для визначення тривалості аудиту визначається, ґрунтуючись на дійсній кількості персоналу Замовника, потім відкоригована щодо значних чинників, застосованих до замовника, що перевіряється, та віднесена до кожного вагового чинника, що додає або зменшує, для зміни загального зображення. Тривалість  аудиту, у тому числі зроблених коригувань, обґрунтовується в Рішенні - додаток Д (Ф.СУЯ 20-Д).

6.5.3.1 Час, що використано будь-яким членом групи, який не має статусу аудитора (технічним експертом, письмовими та усними перекладачами, спостерігачами і аудиторами-стажистами), не зараховується у зазначену вище тривалість аудиту. 
Не допускається зменшення тривалості аудиту більше ніж на 30%  часу від встановленого у таблиці.

6.5.4 ТРИВАЛІСТЬ ПЕРВИННОГО АУДИТУ (ЕТАП 1 ПЛЮС ЕТАП 2)
Тривалість аудиту щодо планування, підготовки, складання звіту не має зменшувати загальну тривалість аудиту на місці до значення меншого ніж 80% часу наданого у Таблиці - додаток Ч (Ф.СУЯ 20-Ч). Якщо вимагається додатковий час для планування та/або складання звіту, то це не буде обґрунтуванням зменшення тривалості аудиту.

Якщо ОС зменшив час, вказаний у Таблиці - додаток Ч (Ф.СУЯ 20-Ч), то керівник групи аудиту повинен зробити обґрунтування для перевірки під час оцінювань органу акредитації та на запит від органу акредитації.

Тривалість сертифікаційного аудиту може включати методи дистанційного аудиту, такі як інтерактивне співробітництво за допомогою Інтернету, Інтернет наради, телеконференції та/або електронні перевірки процесів замовника. Способи обміну інформацією повинні бути прописані у плані аудиту, а час, що на них витрачається, може додаватися до загальної «тривалості аудиту на місці». 

Якщо ОС планує аудит, для якого дистанційний аудит становить більше, ніж 30 % запланованої тривалості аудиту на місці, ОС повинен обґрунтувати це в Плані аудиту (додаток 9) та вести записи цього обґрунтування, які повинні бути доступними для органу акредитації з метою перевірки. Обсяг робіт, виконаних в межах  дистанційного аудиту, не повинен перевищувати більш ніж 50% загального часу аудитора на місці.

ПРИМІТКИ: 1.Час аудитора на місці стосується часу аудитора на місці, передбаченого для окремої ділянки. Електронні аудити віддалених ділянок вважаються дистанційними аудитами, навіть якщо електронний аудит виконується у приміщеннях організації.

Незалежно від використовуваних методів дистанційного аудиту, замовник повинен фізично відвідуватись щонайменше щорічно.

Аудит 2 етапу тривалістю менш ніж 1 аудито-день є небажаним.

6.5.5 НАГЛЯДОВИЙ АУДИТ
Тривалість наглядового аудиту для конкретної організації під час первинного трирічного циклу сертифікації має бути пропорційним часу, витраченому на первинний сертифікаційний аудит (етап 1 + етап 2), у загальній кількості часу, що витрачається на наглядання щорічно, у кількості 1/3 часу, що витрачено на первинний сертифікаційний аудит. Актуальні дані про замовника, якого стосується сертифікація, повинні бути доступними для планування кожного наглядового аудиту. Запланована тривалість наглядового аудиту повинна переглядатись час від часу, щонайменше кожний наглядовий аудит, та завжди під час ресертифікації для врахування змін в організації, системі, зрілості, тощо. Доказ переглядання, включаючи будь-які коригування тривалості аудиту повинні реєструватися в Плані проведення наглядового аудиту П.СУЯ 21:2015.
6.5.6 РЕСЕРТИФІКАЦІЙНИЙ АУДИТ
Тривалість ресертифікаційного аудиту має бути розрахована на підставі актуальної інформації про замовника та, зазвичай, дорівнює приблизно 2/3 часу, який міг би вимагатися для первинного сертифікаційного аудиту (етап 1 + етап 2) організації, якщо такий первинний аудит проводився б на час ресертифікації (тобто, 2/3 тривалості не справжнього первинного сертифікаційного аудиту). Тривалість аудиту повинна враховувати результати аналізування дієвості системи.

6.5.7.ІНДИВІДУАЛІЗОВАНІ ДРУГИЙ ТА НАСТУПНИЙ ЦИКЛИ СЕРТИФІКАЦІЇ
Для другого та наступних циклів сертифікації ОС може обрати шлях розроблення та індивідуалізації програми наглядового аудиту та сертифікації. Тривалість аудиту має розраховуватися як визначено у п. 5 та 6.

6.5.8 ФАКТОРИ, ЩО ВПЛИВАЮТЬ НА ТРИВАЛІСТЬ АУДИТУ 
Додаткові фактори, які можуть бути потрібними для врахування, включають, але не обмежені наступними:

Збільшення тривалості аудиту:

• Складна логістика, яка охоплює більше ніж одну будівлю або місцезнаходження де виконуються роботи, наприклад, повинен бути перевірений відокремлений центр проектування;

• Персонал, що розмовляє на більше ніж одній мові (вимагається перекладач(і) або перешкоджає окремим аудиторам роботами самостійно);

• Дуже велика ділянка відносно кількості персоналу (наприклад, ліс);

• Висока ступінь регламентування (наприклад, їжа, ліки, авіація та космос, ядерна енергія, тощо);

• Система охоплює процеси надзвичайної складності або відносно велику кількість або неповторювані діяльності;

• Діяльності, які вимагають відвідування тимчасових ділянок для підтвердження видів діяльності постійних ділянок (-ки), чиї системи менеджменту є об’єктом сертифікації.

Зменшення тривалості аудиту:

• Дуже мала ділянка відносно кількості персоналу (наприклад, тільки офісний комплекс);

• Зрілість системи менеджменту;

• Комбінований аудит інтегрованої системи, що складається з двох або більше сумісних систем менеджменту;

• Попередня обізнаність із СУ замовника (наприклад, вже сертифікована тим самим ОС на відповідність іншому стандарту);

• Стан готовності клієнта до сертифікації (наприклад, вже сертифікований або визнаний в іншій схемі 3-ї сторони);

• Низька складність діяльності, наприклад,

• Процеси спричиняють одну загальну діяльність (наприклад, тільки Послугу);

• Ідентичні види діяльності виконуються на всіх змінах з доречним доказом еквівалентності виконання на всіх змінах, що ґрунтується на попередніх аудиту (внутрішні аудити та аудити ОС);

• Якщо значна кількість персоналу виконує одну й ту саму просту функцію.

• Якщо персонал включає досить багато людей, які працюють поза місцезнаходженням, наприклад, продавці, водії, персонал обслуговування, тощо, та можлива у значній мірі перевірити відповідність їх діяльності системі за допомогою перевірки записів.

Всі ознаки системи замовника, процесів та продукції/послуги мають бути враховані та зроблені справедливі коригування для тих чинників, які можуть обґрунтувати більший або менший час аудитора для результативного аудиту. 

6.5.9 ТИМЧАСОВІ ДІЛЯНКИ
У випадках, коли заявник сертифікації або сертифікований замовник надає  його продукт (-цію) або послугу (-ги) на тимчасових ділянках, такі ділянки повинні бути включені у програми аудитів.

Тимчасові ділянки можуть відрізнятися від значних ділянок управління проектами до незначних ділянок послуг/монтажу. Потреба у відвідуванні таких ділянок та розмір вибірки має ґрунтуватися на оцінці ризиків неспроможності СУ управляти продукцією або послугою. Вибірка відібраних ділянок має представляти коло потреб у компетентності замовника та різноманітність послуг, враховуючи розміри та типи діяльностей, та різні етапи виконання проектів.

Зазвичай аудити на місці тимчасових ділянок проводяться. Однак, наступні методи могли б бути прийняті до уваги як альтернативи для заміни деяких аудитів на місці:

- Співбесіди або наради щодо ходу роботи з замовником та/або особисто з його споживачем, або за допомогою телеконференції;

- Аналізування документації діяльності тимчасових ділянок;

- Дистанційний доступ до електронних ділянок, які містять записи або іншу інформацію, яка є доречною для оцінювання системи менеджменту та тимчасової ділянки(нок);

- Використання відео- та телеконференції та інших технологій, які уможливлюють проведення дистанційного аудиту.

У кожному випадку, метод аудиту має бути повністю задокументований та обґрунтований стосовно його результативності.

6.5.10 ЗАСТОСУВАННЯ ВИБІРКИ ПРИ РОЗГАЛУЖЕНІЙ СТРУКТУРІ  
У разі застосування вибірки при розгалуженій структурі для проведення аудиту системи менеджменту клієнта, яка охоплює однакові види діяльності на різних виробничих об’єктах, орган з сертифікації повинен розробити програму для визначення розміру вибірки, щоб забезпечити належний аудит системи менеджменту. Обґрунтування плану вибірки повинно бути задокументовано для кожного клієнта. Вибірка не дозволяється деякими конкретними схемами сертифікації, і, таким чином, при наявності спеціальних критеріїв, встановлених для конкретної схеми сертифікації, наприклад ISO/TS 22003, вони повинні застосовуватись.
При наявності кількох ділянок, що не охоплюють однакову діяльність, вибірка не є застосовною.
У випадку аудитів розгалуженої структури, відправна точка для розрахунку тривалості аудиту для кожної ділянки повинна бути сумісною з таблицею – додаток Ч (Ф.СУЯ 20-Ч) та малюнком – додаток Щ (Ф.СУЯ 20-Щ). Однак, зменшення може бути зроблено враховуючи ситуації, коли певні процеси СУ є недоречними щодо ділянки та, головним чином, є відповідальністю  управляючої ділянки.
6.5.11 ДЕКІЛЬКА СТАНДАРТІВ НА СИСТЕМИ МЕНЕДЖМЕНТУ

У випадках коли органом з сертифікації здійснюється сертифікація на декілька стандартів систем менеджменту, планування аудиту повинно забезпечити відповідний аудит на місці з метою забезпечення впевненості в сертифікації.
6.5.12 ПЛАНУВАННЯ АУДИТІВ

Визначення цілей, сфери та критеріїв аудиту
Цілі аудиту визначає орган сертифікації. Сферу та критерії аудиту, охоплюючи будь-які зміни, встановлюються органом сертифікації після обговорення з клієнтом.
Цілі аудиту описують, що повинно бути досягнуто аудитом і охоплюють таке: 

а) визначення відповідності системи менеджменту клієнта або її частини критеріям аудиту; 

b) визначення спроможності системи менеджменту забезпечувати відповідність організації-клієнта застосовним законодавчим, регулюючим та договірним вимогам;
c) визначення ефективності системи менеджменту з метою впевненості в тому, що клієнт може очікувати досягнення конкретних цілей; 

d) у разі застосування, виявлення сфер потенційного поліпшення системи менеджменту.
Аудит щодо сертифікації системи менеджменту не є аудитом юридичної відповідності.

Сфера аудиту повинна описувати обсяг та межі аудиту, такі як ділянки, підрозділи організації, види діяльності та процеси, які підлягають аудиту. У разі, якщо процес первинної або повторної сертифікації складається більш ніж з одного аудиту (наприклад, охоплює різні ділянки), сфера окремого аудиту може не охоплювати в повному обсязі всю сферу сертифікації, але сукупність аудитів повинна відповідати сфері у документі щодо сертифікації.

Критерії аудиту використовуються як еталон, у порівнянні з яким визначається відповідність, та охоплюють:

 вимоги, що визначені нормативним документом на системи менеджменту; 
 визначені процеси та документацію системи менеджменту, що розроблені клієнтом.
6.6 ПРИЙНЯТТЯ РІШЕННЯ ЗА ЗАЯВКОЮ
6.6.1 Фахівці ОС, позаштатні аудитори, позаштатні експерти зобов’язані дотримуватись вимог конфіденційності щодо інформації, одержаної під час оформлення заявки і аналізування документації, наданої Заявником. Фахівці ОС, позаштатні аудитори, позаштатні експерти підписують декларацію про незалежність та конфіденційність -додаток Е (Ф.СУЯ 20-Е). Перелік відомостей, які вважаються конфіденційними, може повідомлятись Заявником офіційно. Якщо такий перелік не наданий, то конфіденційною вважається вся одержана інформація за винятком поштової адреси, телефонних номерів, номерів факсів та електронних адрес Заявника. 

6.6.2 Керівник групи аудиту ОС з залученням членів групи аудиту проводить розгляд заявки та отриманих вихідних матеріалів, щоб встановити можливість проведення сертифікації з урахуванням таких чинників:

· достатності та відповідності інформації, наданої Заявником;

· належної співпраці з боку Заявника;

· достатності часу та ресурсів для проведення сертифікації;

· документального оформлення вимог до сертифікації, чіткості їх визначення та доступності для розуміння; 

· відсутності будь-яких розбіжностей у розумінні між ОС та Заявником;

· здатності ОС надати послугу з сертифікації стосовно галузі сертифікації, місцезнаходження об’єктів Заявника, а також будь-яких інших спеціальних вимог, зокрема термінів проведення та мови, якою користується Заявник.

6.6.3 Щоб чітко визначити діяльність з аудиту, яка повинна продемонструвати, що СУ Заявника відповідає вимогам сертифікації згідно з обраним(ими) стандартом(ами) або іншим(ими) нормативним(ими) документом(ами), ОС розробляє програму аудиту для повного циклу сертифікації -додаток У (Ф.СУЯ 20-У). 

6.6.4 Програма аудиту щодо первинної сертифікації повинна включати два етапи первинного аудиту, наглядові аудити в першому і другому році після прийняття рішення про сертифікацію та аудит повторної сертифікації на третій рік до закінчення сертифікації. Перший трирічний цикл сертифікації починається з рішення щодо сертифікації. Подальші цикли починаються з рішення щодо повторної сертифікації (див. 9.6.3.2.3). Визначення програми аудиту та будь-які подальші її коригування повинні враховувати розмір організації-клієнта, сферу застосування та складність його системи менеджменту, продукції та процесів, а також продемонструвати рівень ефективності системи менеджменту та результати будь-яких попередніх аудитів.

Існують додаткові фактори, що можуть розглядатись при розробці або перегляді програми аудиту. Потреба звернутись до таких факторів може також виникнути при визначенні сфери аудиту та розробці плану аудиту: 

- скарги, що надійшли до органу з сертифікації стосовно клієнта; 

- комбінований, інтегрований або комплексний аудит; 

- зміни до вимог сертифікації; 

- зміни до законодавчих вимог; 

- зміни до вимог акредитації; 

- відомості про організаційну результативність (наприклад, рівень дефектів, відомості про ключові показники результативності); 

- інтереси відповідних зацікавлених сторін.

За умови наявності вимог конкретної галузевої схеми сертифікації, тривалість циклу сертифікації може бути іншою ніж три роки.
  6.6.5 Наглядові аудити проводяться щонайменше один раз на рік, за винятком років, коли проводиться повторна сертифікація. Дата першого наглядового аудиту, наступного після первинної сертифікації, не повинна бути пізніше, ніж через 12 місяців від дати прийняття рішення щодо сертифікації. 

Іноді виникає необхідність в зміні періодичності проведення наглядових аудитів з метою прийняття до уваги таких факторів як пора року або сертифікація систем менеджменту обмеженої тривалості (наприклад, тимчасові будівельні ділянки).

6.6.6 Якщо орган з сертифікації бере до уваги вже надану клієнту сертифікацію або аудити, виконані іншим органом з сертифікації, він збирає та зберігає достатню кількість доказів, таких як звіти та задокументовані коригувальні дії щодо будь-якої невідповідності. Документація повинна відповідати вимогам цієї частини ISO/IEC 17021. Орган з сертифікації повинен, відповідно до отриманої інформації, обґрунтувати та зафіксувати будь-які зміни до існуючої програми аудиту, беручи також до уваги впровадження коригувальних дій щодо раніше встановлених невідповідностей. 

6.6.7 У випадках, коли клієнт здійснює діяльність позмінно, заходи, що проходять у різні зміни беруться до уваги при розробці програми та плану аудиту.

6.7 ПЕРВИННА СЕРТИФІКАЦІЯ

Первинний сертифікаційний аудит
Первинний сертифікаційний аудит системи менеджменту повинен проводитись у два етапи: перший етап і другий етап.
Перший етап аудиту
Планування повинно забезпечити можливість виконання задач першого етапу та інформування клієнта щодо будь-яких заходів, які будуть проведені «на місці» протягом першого етапу. 
Проведення першого етапу аудиту не вимагає складання офіційного плану аудиту (див. п. 6.9.1).

6.7.1 Цілями першого етапу аудиту є: 

a) перевірити задокументовану інформацію системи менеджменту клієнта; 

b) оцінити конкретний стан ділянки клієнта та провести співбесіди з персоналом клієнта з метою визначення готовності до другого етапу аудиту; 

c) проаналізувати стан клієнта та його розуміння щодо вимог стандарту, зокрема стосовно визначення ключових характеристик або суттєвих аспектів, процесів, цілей і функціювання системи менеджменту; 

d) зібрати необхідну інформацію щодо сфери системи менеджменту, включаючи: 

- ділянки(нок) клієнта; 

- процеси та обладнання; 

- встановлені рівні контролю (зокрема у випадках клієнтів з розгалуженою структурою); 

- застосовні законодавчі та регуляторні вимоги. 

e) проаналізувати розподіл ресурсів для проведення аудиту другого етапу і погодити з клієнтом деталі аудиту другого етапу; 

f) забезпечити конкретизацію планування аудиту другого етапу завдяки досягненню достатнього розуміння системи менеджменту клієнта і діяльності його дільниць в контексті стандарту на систему менеджменту або інших нормативних документів; 

g) оцінити, чи планують і провадять внутрішні аудити і аналізування з боку керівництва, і чи ступень запровадження системи менеджменту підтверджує готовність клієнта для аудиту другого етапу.


6.7.2  За умови, що хоча б частина аудиту першого етапу проводиться в приміщені клієнта, це може допомогти в досягнені зазначених вище задач.


6.7.3 Задокументовані висновки стосовно виконання цілей першого етапу аудиту та готовності до проведення другого етапу потрібно повідомити клієнту, включаючи визначення будь-яких проблемних питань, які можуть бути класифіковані як невідповідність під час аудиту другого етапу. Вихідні дані першого етапу аудиту не обов’язково повинні відповідати всім вимогам щодо звіту (див. 6.11.1).

6.7.4 У визначенні інтервалу між аудитами першого і другого етапів, необхідно прийняти до уваги потреби клієнта вирішити проблемні питання, що були виявлені протягом аудиту першого етапу. Органу з сертифікації також може бути необхідним переглянути свої плани щодо другого етапу. При виникненні будь-яких значних змін, що можуть нести суттєвий вплив на систему менеджмента, орган з сертифікації повинен розглянути необхідність повторно провести аудит першого етапу, повністю або частково. Клієнта необхідно поінформувати, що результати першого етапу аудиту можуть призвести до відкладання або скасування другого етапу аудиту.
Попереднє оцінювання здійснюється  групою аудиту у повному складі або, у разі необхідності, окремими її членами під керівництвом керівника аудиторської групи. Вона здійснюється шляхом вивчення та аналізування документів СУ і інших вихідних матеріалів, отриманих від Заявника.

Попереднє оцінювання може виконуватись на місці розташування Заявника з тим, щоб краще оцінити адекватність СУ з врахуванням специфічних умов підприємства, а також забезпечення оперативного отримання додаткових відомостей і матеріалів, необхідних для проведення попереднього оцінювання.

Метою аналізування документації на етапі попереднього оцінювання СУ є:

· визначення адекватності (повноти, ступеня відповідності стандарту, взаємозв’язків, відсутності внутрішніх суперечностей) документів;

· виявлення можливих значних невідповідностей для їх усунення до початку здійснення сертифікації;

· визначення доцільності продовження робіт з сертифікації СУ і в разі встановлення такої доцільності, розробки плану остаточного оцінювання.

Попереднє оцінювання завершується підготовкою висновку за результатами попереднього оцінювання - додаток Є (Ф.СУЯ 20-Є), у якому зазначаються:

· підстава для проведення робіт з сертифікації;

· мета попереднього оцінювання;

· персональний склад групи аудиту аудиторів;

· перелік розглянутих документів; 

· результати попереднього оцінювання відповідності СУ вимогам нормативних документів, у разі наявності, виявлені невідповідності;

· загальний висновок про доцільність або недоцільність проведення остаточного оцінювання СУ (або тимчасового припинення процесу оцінювання до вирішення проблем, пов’язаних із документацією).

Дані аудиту першого етапу потрібно задокументувати у вигляді висновку - додаток Є (Ф.СУЯ 20-Є) і повідомити Замовнику, зокрема визначаються будь-які проблемні питання, які можуть бути класифіковані як невідповідність під час аудиту другого етапу. Висновок підписується усіма членами групи аудиту та затверджується керівником ОС. Один примірник звіту залишається в ОС, а другий передається Заявнику. 

У загальному висновку за результатами попереднього оцінювання документації наводяться відомості щодо елементів СУ, об'єктів виробництва, де необхідно розробити і реалізувати коригувальні дії до початку остаточного оцінювання (якщо є невідповідності), наводиться висновок щодо доцільності проведення остаточного оцінювання СУ на місці. 

Одночасно з проведенням попереднього оцінювання СУ Заявника, група аудиту організовує збір додаткових відомостей про якість продукції з інших джерел (дані територіальних центрів стандартизації, метрології та сертифікації, інспекцій захисту прав споживачів, відомості від окремих споживачів і т.п.). Запит на отримання інформації надається у формі листа довільної форми.

Остаточне оцінювання СУ на місці може проводитися тільки після усунення невідповідностей, виявлених при попередньому оцінюванні СУ. 

Керівник групи аудиту погоджує з Заявником терміни виконання коригувальних дій, якщо вони необхідні, та терміни проведення остаточного оцінювання. На завершення оцінювання наданої документації, керівник групи аудиту повинен передати у виконавчу групу належним чином оформлені та підписані листи реєстрації невідповідностей, описані в процедурі П.СУЯ 06:2015 «Коригувальні дії» (Ф.СУЯ 06-Б). 

6.8 Коригувальні дії заявника за результатами попереднього оцінювання поданих документів СУ 
Якщо при попередній оцінці СУ група аудиту виявила незначні невідповідності, які можуть бути виправлені в термін не більше, ніж три тижні з дати надання висновку за результатами попереднього оцінювання СУ, Заявник складає та передає в ОС лист реєстрації невідповідностей (Ф.СУЯ 06-Б) щодо усунення виявлених невідповідностей, який повинен бути переданий в ОС в термін не пізніше ніж через тиждень після надання висновку за результатами попереднього оцінювання СУ. Керівник групи аудиту, що проводив оцінку, аналізує достатність коригувальних дій. 

Після реалізації коригувальних дій, усунення невідповідностей, Заявник передає в ОС документи, які підтверджують реалізацію заходів. Група аудиту перевіряє докази реалізації коригувальних дій і робить відповідну відмітку в листі реєстрації невідповідностей. Далі група аудиту складає план ІІ етапу- остаточного оцінювання - додаток К (Ф.СУЯ 20-К). 

Якщо при попередньому оцінюванні СУ група аудиту виявила значні невідповідності, для виправлення яких необхідна суттєва доробка документації СУ (від трьох тижнів до двох місяців з дати надання висновку про попереднє оцінювання документації СУ), призначається повторна оцінка СУ після реалізації Заявником коригувальних заходів. В ході оцінювання особлива увага приділяється перевірці виконання Заявником коригувальних дій та їхній вплив на решту документації СУ. Така повторна оцінка документації здійснюється після реалізації Заявником коригувальних  дій, які повністю усувають виявлені невідповідності. Після реалізації коригувальних дій за результатами повторної перевірки документації група аудиту складає висновок - додаток Є (Ф.СУЯ 20-Є). 

Повторну оцінку СУ Заявник оплачує додатково, за окремим договором, який є додатком до загального договору про сертифікацію СУ.

Якщо при попередньому оцінюванні СУ виявлено невідповідності, які вимагають суттєвої доробки документації СУ протягом більш ніж два місяці з дати надання висновку про попереднє оцінювання СУ, або якщо Заявник не виконав коригувальні заходи за результатами попереднього оцінювання документації в раніше узгоджений термін, то подальші роботи з сертифікації, за вже укладеним  договором на  сертифікацію СУ припиняються. Поновлення робіт з сертифікації СУ можливі тільки після подання Заявником нової заявки на сертифікацію СУ .  

6.9 ЗДІЙСНЕННЯ  ІІ ЕТАПУ АУДИТУ
Мета аудиту другого етапу - оцінити запровадження, зокрема результативність, системи менеджменту клієнта. Аудит другого етапу потрібно проводити на місці(ях) розташування клієнта. Він повинен охоплювати щонайменше, таке: 

a) інформацію та докази відповідності всім вимогам застосовного стандарту на систему менеджменту або інших нормативних документів; 

b) провадження моніторингу, вимірювання, звітування і аналізування щодо ключових цілей і завдань (узгоджених з очікуваннями у застосованому стандарті на систему менеджменту або іншому нормативному документі); 

c) дотримання системою менеджменту клієнта і його діяльністю застосовних законодавчих, регуляторних та договірних вимог; 

d) оперативне керування процесами клієнта; 

e) провадження внутрішніх аудитів і аналізування з боку керівництва; 

f) відповідальність керівництва клієнта за власні політики.

Аудит здійснюється під керівництвом керівника групи аудиту. Супроводжувальні особи і спостерігачі можуть супроводжувати групу аудиту, але вони не входять до її складу і не можуть впливати на проведення аудиту або втручатися в нього. Супроводжувальним особам, призначеним організацією-заявником, слід сприяти роботі групи з аудиту і діяти за вказівкою керівника групи аудиту.
Висновки первинного сертифікаційного аудиту
Група з аудиту аналізує всю інформацію і докази аудиту, зібрані протягом аудитів першого і другого етапів, щоб проаналізувати дані аудиту і узгодити висновки аудиту.

6.9.1 ПЛАН АУДИТУ
У разі позитивного рішення за результатами попереднього оцінювання СУБХП керівник групи аудиту готує план остаточного оцінювання СУБХП - додаток К (Ф.СУЯ 20-К). 

ОС СУ розробляє план аудиту для кожного аудиту, що визначений в програмі аудиту, щоб забезпечити основу для узгодження порядку проведення та планування аудиторської діяльності. 

Орган з сертифікації не розробляє план аудиту для кожного аудиту одночасно з розробкою програми аудитів.
6.9.1.1 План аудиту відповідає цілям та сфері аудиту.

У плані вказують:

1) цілі аудиту; 

2) критерії аудиту та посилання на документи, на відповідність яким проводиться аудит;

3) сферу аудиту, зокрема ідентифікацію організаційних та функціональних одиниць або процесів, які підлягатимуть аудиту;

4) дату і місце, де буде проводитись аудит на місці, зокрема відвідування тимчасових об’єктів, якщо це застосовне;

5) очікуваний час і тривалість аудиторської діяльності на місці;

6) ролі та обов’язки членів групи з аудиту та супроводжуючих осіб;

7) склад групи аудиту;

8) розподіл обов’язків та відповідальності між членами групи аудиту;

9) робочу мову аудиту та мову звіту про аудит (у разі, якщо це інша мова, ніж та, якою користуються члени групи аудиту та/або Заявник);

10) питання, пов’язані з конфіденційністю.

Інформація щодо плану аудиту може міститися більш ніж в одному документі.
Для проведення остаточного оцінювання СУ Заявника можлива зміна складу групи аудиту. Проте до її складу повинен входити хоча б один аудитор (бажано – керівник групи аудиту), який проводив аудит І етапу СУ. Змінена група аудиту повинна бути сформована відповідно до вимог п. 6.2 та затверджена наказом керівника ОС. Керівник групи аудиту за участю членів групи аудиту складає план остаточного оцінювання - додаток К (Ф.СУЯ 20-К). План розробляється з врахуванням положень ДСТУ ISO 19011, ДСТУ ISO 9001. 
6.9.1.2 План аудиту заздалегідь повідомляється організації-клієнту та попередньо узгоджуються з ним дати проведення аудиту.
План складається з урахуванням відомостей, отриманих в ході перевірки документації СУ, а також з урахуванням процесного підходу, специфіки та взаємодії визначених процесів СУ Заявника. Якщо підприємство має розподілену структуру, то визначаються підрозділи, які будуть перевірені. Особливу увагу при складанні плану слід приділяти перевірці відповідальності керівництва. План повинен відповідати вимогам ДСТУ ISO 19011. План аудиту повинен бути письмово узгоджений з керівником організації-заявника до початку проведення аудиту в організації. При цьому спірні питання щодо плану аудиту повинні бути вирішені спільно керівником групи аудиту та уповноваженим представником організації-заявника. Після затвердження плану остаточного оцінювання СУ керівником ОС, керівник групи аудиту передає в ОС та Заявнику план не пізніше ніж за тиждень до проведення перевірки на місці. Заявник погоджує план або вносить необхідні уточнення, визначає відповідальних зі свого боку та повертає план в ОС. Можливе передавання погодженого Заявником плану по електронній пошті. Після цього план вважається узгодженим з Заявником. Оригінал плану передається Заявнику на початку остаточного оцінювання. 

План аудиту має бути достатньо гнучким щодо внесення змін, які можуть стати необхідними в ході здійснення аудиту. При цьому будь-які зміни плану аудиту слід узгодити зацікавленим сторонам до продовження аудиту.

6.9.2 ПРОВАДЖЕННЯ АУДИТІВ
Орган з сертифікації має процес для проведення аудитів на місці. Цей процес  охоплює вступну нараду на початку аудиту та заключну нараду наприкінці аудиту. 

6.9.2.1 У випадках, коли будь-яка частина аудиту проводиться за допомогою електронного устаткування або ділянка, аудит якої необхідно провести є віртуальною, орган з сертифікації повинен забезпечити проведення таких заходів персоналом із відповідною компетентністю. Докази, отримані під час такого аудиту повинні бути достатніми щоб дозволити аудитору прийняти обґрунтоване рішення щодо відповідності вимогам, що перевіряються.
6.9.2.2 Аудити «на місці» можуть включати дистанційний доступ до електронної(них) ділянки(нок), що містить(тять) інформацію, яка відноситься до аудиту системи менеджменту. Також можна розглянути можливість використання електронних засобів для проведення аудитів.
Для виконання остаточного оцінювання, реєстрації і узагальнення його результатів фахівець ОС на основі наданого плану готує та передає членам групи аудиту форми наступних документів:

· протокол вступної наради - додаток М (Ф.СУЯ 20-М);

· протокол заключної наради - додаток Н (Ф.СУЯ 20-Н);
· листи реєстрації невідповідностей - (Ф.СУЯ 06-Б);
· список учасників сертифікації з боку Заявника – додаток П (Ф.СУЯ 20-П);
· оцінка членів групи аудиту з боку Заявника - додаток Р (Ф.СУЯ 20-Р);
· робочі документи для реєстрації спостережень за функціонуванням системи управління.

Керівник групи аудиту повинен після завершення остаточного оцінювання передати вказані документи у ОС, належним чином заповнені та підписані.

Провадження аудитів на місці складається з таких етапів:

· проведення вступної наради; 

· обмін інформацією під час остаточного оцінювання;

· збір та перевірка інформації;

· підготування даних остаточного оцінювання;

· підготування висновків остаточного оцінювання;

· проведення заключної наради;
·  підготовка, схвалення та розсилання звіту про остаточне оцінювання СУ.

ПРИМІТКА На додаток до відвідування фактичного(их) місцезнаходження(ень) (наприклад, фабрики), «на місці» може охоплювати дистанційний доступ до електронного(их) сайту(ів), що містить(ять) інформацію, яка стосується аудиту системи менеджменту.
Остаточне оцінювання СУ здійснюється шляхом перевірки СУ безпосередньо на підприємстві (організації), СУ якого заявлена на сертифікацію, протягом терміну, узгодженого із Заявником і вказаного у плані остаточного оцінювання СУ.

ІІ етап- Остаточне оцінювання СУ здійснюється групою аудиту під керівництвом керівника аудиторської групи, сформованою згідно з п. 6.2. Супроводжувальні особи і спостерігачі супроводжують групу аудиту, але вони не входять до її складу і не можуть впливати на проведення перевірки або втручатися. Супроводжувальні особи повинні сприяти роботі групи аудиту і діяти за вказівками керівника аудиторської групи.
6.9.3 ПРОВЕДЕННЯ ВСТУПНОЇ НАРАДИ
Офіційна вступна нарада, де потрібно зареєструвати присутніх, проводиться за участі керівництва клієнта і, за необхідності, за участі осіб, які відповідають за функції або процеси, які підлягають аудиту. Метою вступної наради, яку, зазвичай, проводить керівник групи з аудиту, є надання короткого пояснення щодо того, як буде здійснюватись аудит і охоплює такі питання:

а) представлення учасників, зокрема окреслення їхніх ролей; 

b) підтвердження сфери сертифікації; 

с) підтвердження плану аудиту (зокрема, тип і сферу аудиту, його цілі і критерії), будь-яких змін та інших відповідних домовленостей з клієнтом, таких як дата і час проведення заключної наради, проміжних нарад групи з аудиту та керівництва клієнта; 

d) підтвердження офіційних каналів зв'язку між групою з аудиту і клієнтом; 

е) підтвердження забезпеченості групи з аудиту необхідними ресурсами і засобами; 

f) підтвердження питань, що стосуються конфіденційності; 

g) підтвердження відповідних процедур для групи з аудиту, пов’язаних з охороною праці, надзвичайними ситуаціями та безпекою; 

h) підтвердження наявності, ролей та ідентичності будь-кого з супроводжувачів та спостерігачів;

i) метод звітування, зокрема, градацію даних аудиту; 

j) інформування про умови, за яких аудит може бути достроково припинено; 

k) підтвердження того, що керівник групи з аудиту та група з аудиту, яка представляє орган сертифікації, несе відповідальність за аудит і буде контролювати виконання плану аудиту, охоплюючи діяльність з аудиту та записи аудиту; 

l) підтвердження статусу даних попереднього аналізування або аудиту, за наявності; 

m) методи та процедури, які будуть використовуватись для проведення аудиту на основі вибірки; 

n) підтвердження мови, яка буде використовуватись в ході аудиту; 

о) підтвердження того, що під час аудиту, клієнт буде отримувати інформацію про хід аудиту та будь-які проблемні питання; 

р) можливість для клієнта задавати питання.

За необхідності, на вступній нараді розглядаються і інші питання стосовно проведення сертифікації СУ. Головує на вступній нараді керівник групи аудиту, функції секретаря наради виконує один із членів групи аудиту.

Протокол вступної наради підписує керівник групи аудиту та секретар.

Протокол готується у двох примірниках: один зберігається у комплекті документів Заявника, інший передається Заявнику. Форма протоколу наведена у - додаток М (Ф.СУЯ 20-М).
6.9.4 ІНФОРМУВАННЯ ПІД ЧАС АУДИТУ 
Під час аудиту, група з аудиту періодично оцінює хід аудиту та обмінюється інформацією. Керівник групи з аудиту при необхідності перерозподіляє роботу між членами групи з аудиту і періодично інформує клієнта про хід аудиту та будь-які проблемні питання.

Члени групи аудиту здійснюють перевірку виконання процесів СУ згідно з розподілом обов’язків між ними та фіксують свої спостереження, в тому числі всі виявлені невідповідності, у робочих документах.

Всі спостереження, виконані в ході остаточного оцінювання СУ, повинні бути задокументовані. Невідповідності повинні бути однозначно сформульовані згідно вимог ДСТУ ISO 9001, ДСТУ ISO 19011. Всі виявлені невідповідності повинні бути зареєстровані в листах реєстрації невідповідностей - (Ф.СУЯ 06-Б) з обов’язковим підписом представника Заявника. Керівнику групи з аудиту треба докладати зусиль для узгодження будь-яких розбіжностей у думках між групою з аудиту та Заявником щодо доказів або даних аудиту, а неузгодженні питання повинні бути зареєстровані.
У процесі остаточного оцінювання СУ керівник групи аудиту може за узгодженням із Заявником вносити зміни в розподіл обов’язків між членами групи аудиту і в план остаточного оцінювання СУ - додаток К (Ф.СУЯ 20-К), якщо це може сприяти оптимальному досягненню цілей остаточного оцінювання СУ.

У кінці кожного дня, для оцінювання ходу сертифікації проводяться невеликі узагальнюючі наради (підсумок роботи за день) членів групи аудиту з представниками Заявника, на яких обговорюються:

· аналіз фактичного матеріалу (за результатами спостереження, опитування);

· виявлені невідповідності;

· пропозиції Заявника щодо коригувальних дій;

· проблеми, що несподівано виникли, і відхилення від розкладу остаточного оцінювання.

6.9.4.1 У разі, якщо наявні докази аудиту свідчать, що цілі аудиту недосяжні або передбачають наявність безпосереднього та суттєвого ризику (наприклад, пов’язаного з безпекою), керівник групи з аудиту повідомляє про це Заявнику і, за можливості, керівництво ОС, щоб визначити відповідну дію. Такими діями можуть бути повторне підтвердження або внесення змін до плану аудиту, зміна цілей аудиту або сфери аудиту, або припинення аудиту. Керівник групи з аудиту повинен доповісти про результати запроваджених дій ОС. 
6.9.4.2 Керівник групи з аудиту разом з Заявником аналізує будь-яку необхідність внесення змін до сфери аудиту, яка стає очевидною в ході проведення аудиторської діяльності на місці та повідомити про це ОС.

6.9.4.3 Збирання та перевіряння інформації

Під час аудиту, застосовуючи належну вибірку, збирають інформацію про СУБХП відповідно до цілей аудиту, сфери та критеріїв аудиту, зокрема інформацію щодо зв'язків між функціями, видами діяльності та процесами. Зібрану інформацію необхідно перевіряти, здійснюючи відповідний відбір інформації. Лише інформація, яку можна перевірити, може бути доказом аудиту. Докази аудиту повинні реєструватися.

Методи збирання інформації включають:

· співбесіду (опитування персоналу);

· спостереження за процесами та діяльністю, робочим середовищем та умовами;

· аналізування документації та записів (політики якості, планів, методик, інструкцій ліцензій та дозволів, технічних умов, договорів, замовлень, наказів, протоколів, планів НАССР, програм-передумов, операційних програм-передумов, звітів, комп'ютерних баз даних, веб-сайтів та ін.). Під час остаточного оцінювання СУ члени Групи Аудиту збирають інформацію згідно з цілями, сферою та критеріями сертифікації і перевіряють її.
6.9.4.4 Ідентифікація та реєстрування даних аудиту
Дані аудиту, які узагальнюють відповідність і деталізують невідповідності, та їх підтверджувальні докази реєструють та звітують про них, щоб уможливити прийняття обґрунтованого рішення щодо сертифікації або щодо підтвердження сертифікації.

Можливості для поліпшення можуть бути виявлені і зареєстровані, якщо це не заборонено вимогами схеми сертифікації систем менеджменту. Але, дані аудиту, які є невідповідностями не повинні бути зареєстровані як можливості для поліпшення.
Для підготовки даних аудиту докази аудиту оцінюють за критеріями аудиту. Дані аудиту можуть свідчити про відповідність або про невідповідність критеріям аудиту.

Група аудиту збирається, у разі потреби, для аналізування даних аудиту  на відповідних стадіях здійснення аудиту. Відповідність критеріям аудиту відзначають для всіх дільниць, функцій або процесів, аудит яких проведено. Підготовлені дані аудиту реєструються. Повинні також реєструватися невідповідності та підтверджувальні докази аудиту.

Виявлена невідповідність повинна бути зареєстрована з посиланням на конкретні вимоги та містити чітке викладення невідповідності та детально визначити об'єктивні докази, на яких ґрунтується невідповідність. Невідповідності повинні бути обговорені з клієнтом, з метою забезпечення того, що докази є точними і що невідповідності є зрозумілими. Однак, аудитор при цьому повинен утримуватись від визначення причин невідповідностей або їх вирішення.Виявлені невідповідності розглядаються на нараді групи аудиту і класифікуються на дві категорії - значні та незначні. Остаточне рішення щодо від несення виявлених невідповідностей до тієї чи іншої категорії приймає керівник групи аудиту, однак, він при цьому повинен утримуватись від визначення причин невідповідностей або їх вирішення.
Керівнику групи з аудиту треба докладати зусиль для узгодження будь-яких розбіжностей у думках між групою з аудиту та клієнтом щодо доказів або даних аудиту, а неузгодженні питання повинні бути зареєстровані.

6.9.5 ПІДГОТУВАННЯ ВИСНОВКІВ АУДИТУ
Група з аудиту збирається перед заключною нарадою під відповідальність керівника групи для того, щоб: 

а) проаналізувати дані аудиту та будь-яку іншу відповідну інформацію, що була зібрана в ході аудиту на відповідність цілям та критеріям аудиту та класифікувати невідповідності; 

b) узгодити висновки аудиту, з урахуванням невизначеності, яка властива процесу аудиту; 

c) визначити будь які подальші дії;                                                                                                                                                                                                      

d) підтвердити відповідність програми аудиту або визначити будь-які необхідні зміни для майбутніх аудитів (наприклад, щодо сфери, тривалості або дати аудиту, частоти наглядань, компетентності групи аудиту).
Висновки аудиту повинні містити:

- ступінь відповідності СУБХП критеріям аудиту;

- підтвердження впровадження, підтримання та поліпшення СУБХП;

- пропозиції щодо сертифікації СУБХП.
Якщо в процесі проведення остаточного оцінювання стає очевидним, що СУ має значні невідповідності вимогам стандарту, або несподівано виникли серйозні проблеми, керівник групи аудиту зобов’язаний інформувати про це Заявника і керівника ОС. При цьому можливе припинення перевірки з ініціативи Заявника або ОС.

У цьому випадку представник Заявника і керівник групи аудиту (за згодою керівництва ОС) ухвалюють рішення і складають протокол по одному з наступних напрямів:

· про продовження остаточного оцінювання СУ, щоб отримати повне уявлення про невідповідності СУ;

· про припинення остаточного оцінювання СУ для здійснення коригувальних дій, після чого може бути проведена повторне остаточне оцінювання.

6.9.6 ПРОВЕДЕННЯ ЗАКЛЮЧНОЇ НАРАДИ. 
6.9.6.1 Офіційна заключна нарада, де потрібно зареєструвати присутніх, повинна бути проведена за участі керівництва клієнта і, при необхідності, за участі осіб, відповідальних за функції або процеси, по яким проводився аудит. Метою заключної наради, яку, зазвичай, проводить керівник групи з аудиту, є представлення висновків аудиту, охоплюючи рекомендації щодо сертифікації. Будь-які невідповідності повинні бути представлені таким чином, щоб вони були зрозумілими, а терміни для реагування повинні бути узгоджені.

6.9.6.2 Заключна нарада також охоплює визначені далі елементи. Ступінь деталізації повинна відповідати обізнаності клієнта щодо процесу аудита: 

а) повідомити клієнту, що зібрані докази в ході аудиту були засновані на вибірці інформації, тим самим спричинивши елемент невизначеності; 

b) спосіб та терміни звітування, зокрема будь-яку градацію результатів аудиту; 

c) процес органу з сертифікації щодо поводження з невідповідностями, зокрема, будь-які наслідки, пов'язані із статусом сертифікації клієнта; 

d) терміни для клієнта представити план коригування та коригувальних дій щодо будь-яких невідповідностей, виявлених під час аудиту;
e) дії органу з сертифікації після аудиту;

f) інформація щодо процесів вирішення скарг та розглядання операцій.
6.9.6.3 Клієнту повинна надаватись можливість ставити запитання. Будь-які неузгоджені думки щодо даних аудиту або висновків аудиту між групою з аудиту та клієнтом повинні обговорюватись та по можливості бути вирішені. Будь-які неузгоджені думки, які не будуть вирішені, повинні бути зареєстровані та повідомлені органу з сертифікації.
Заключна нарада оформляється протоколом - додаток Н (Ф.СУЯ 20-Н) з додаванням, при наявності, заповнених листів реєстрації невідповідностей - (Ф.СУЯ 06-Б). Протокол заключної наради складається у двох екземплярах, один передається  Заявнику. 

Одночасно Заявник заповнює форми ОС СУ: 

1. Список учасників з боку Заявника - додаток П (Ф.СУЯ 20-П);
2. Оцінка аудиторської групи зі сторони Заявника - додаток Р (Ф.СУЯ 20-Р) та передає їх керівнику групи аудиту ОС СУ.

6.10 ДОДАТКОВІ АУДИТИ
ОС проінформує Заявника, якщо буде необхідний додатковий повний аудит, додатковий скорочений аудит або задокументовані докази (які повинні бути підтверджені протягом майбутніх наглядових аудитів), щоб перевірити результативність коригування та коригувальних дій.

            6.11 ПІДГОТОВКА ЗВІТУ ПРО ОСТАТОЧНЕ ОЦІНЮВАННЯ СУ

Орган сертифікації повинен надавати письмовий звіт щодо кожного аудиту. Звіт про остаточне оцінювання - додаток С (Ф.СУЯ 20-С) готується групою аудиту під керівництвом керівника групи, який є відповідальним за підготовку звіту та за його зміст. При цьому кожний член групи подає висновки аудиту, які підготовлені ним згідно з розподілом обов'язків відповідно до плану аудиту - додаток К (Ф.СУЯ 20-К) про елементи, процеси та сфери, які були ними перевірені згідно з розподілом обов’язків. У випадку включення в звіт інших додаткових матеріалів наводяться обґрунтування стосовно їх використання. Керівник групи аудиту несе відповідальність за достовірність і повноту змісту звіту.   

6.11.1 Група з аудиту може визначати можливості для поліпшення, але не повинна рекомендувати конкретні рішення. Орган з сертифікації підтримує право власності на звіт про аудит.
6.11.2 Керівник групи з аудиту повинен забезпечити, щоб звіт про аудит був підготовлений і повинен відповідати за його зміст. Звіт про аудит повинен надати достовірний, змістовний і чіткий запис щодо аудиту, з тим, щоб було прийнято обґрунтоване рішення щодо сертифікації і повинен включати або посилатися на наступне:

а) ідентифікацію органу з сертифікації; 

b) назву та адресу клієнта, та представника клієнта;                                                        

c) тип аудиту (наприклад, первинний, наглядовий або аудит повторної сертифікації або спеціальні аудити);                                                                                                        

d) критерії аудиту;                                                                                                               

е) цілі аудиту;                                                                                                                        

f) сферу аудиту, зокрема, визначення організаційних або функціональних підрозділів чи процесів, аудит яких проведено, а також час проведення аудиту;                                                                                                               g) будь-які відхилення від плану аудиту та їх причини;                                                  

h) будь-які значні питання, що впливають на програму аудиту;                                     

i) ідентифікацію керівника групи з аудиту, членів групи з аудиту та супроводжуючих осіб;                                                                                                                                         

j) дати і місця, де був проведений аудит (на місці або поза ним, постійні або тимчасові ділянки);                                                                                                             

k) результати аудиту (див. п. 9.4.5), посилання на докази та висновки аудиту, які б відповідали вимогам даного типу аудиту;                                                                          

l) значні зміни, якщо такі є, що негативно вплинули на систему менеджменту клієнта з часу проведення останнього аудиту;                                                                              

m) будь-які невирішені питання, за наявності;                                                                 

n) чи є аудит спільним, комплексним або інтегрованим, якщо застосовно; 

o) застережна заява про те, що проведення аудиту ґрунтується на процесі вибірки доступної інформації;                                                                                                          

p) рекомендації від групи з аудиту;                                                                                    

q) ефективність, з якою клієнт, аудит якого було проведено, контролює використання документів про сертифікацію та знаків, якщо це застосовно;                                                                                                        r) перевірка ефективності запроваджених коригувальних дій стосовно невідповідностей, встановлених раніше, якщо це застосовно.
6.11.3 Звіт повинен також містити: 

а) заяву про відповідність та ефективність системи менеджменту разом з підсумком доказів, що відносяться до: 

- можливості системи менеджменту відповідати застосовним вимогам та очікуваним результатам; 

- внутрішні аудити та процес аналізу з боку керівництва; 

b) висновок щодо прийнятності сфери сертифікації; 

с) підтвердження того, що цілі аудиту було досягнуто.
6.12 АНАЛІЗУВАННЯ ПРИЧИН НЕВІДПОВІДНОСТЕЙ
ОС вимагає, щоб Заявник проаналізував причини та описав конкретні коригування і коригувальні дії, що вжиті або заплановані, для усунення виявлених невідповідностей протягом визначеного у листах реєстрації невідповідностей терміну.

6.13 ЕФЕКТИВНІСТЬ КОРИГУВАННЯ ТА КОРИГУВАЛЬНИХ ДІЙ
ОС аналізує коригування, визначені причини і коригувальні дії, надані замовником, щоб визначити їх придатність. ОС перевіряє результативність будь-якого впровадженого коригування та коригувальних дій. Докази усунення невідповідностей повинні бути зареєстровані в Листах реєстрації невідповідностей (Ф.СУЯ 06-Б). ОС інформує Заявника про результат розгляду та перевірки невідповідностей шляхом передачі копії заповненого Листа реєстрації невідповідностей у відповідній графі. Перевірка ефективності коригування та коригувальної дії може бути здійснено на основі розгляду документації, наданої Заявником, або у випадку необхідності, шляхом перевірки на місці. Зазвичай, такі дії проводяться членом групи з аудиту.
6.14 РІШЕННЯ ЩОДО СЕРТИФІКАЦІЇ
6.14.1 Орган з сертифікації забезпечує, щоб особи або комітети, що приймають рішення щодо надання або відмови у сертифікації, розширення або скорочення сфери сертифікації, призупинення або поновлення сертифікації, скасування сертифікації та надання повторної сертифікації, відрізняються від тих, хто проводив аудит. Особа, призначена на прийняття рішення щодо сертифікації, повинна мати відповідну компетентність.
6.14.2 Особа (виключаючи членів комітетів) , що призначена органом з сертифікації на прийняття рішення щодо сертифікації повинна бути співробітником органу з сертифікації або повинна підписати договір, що має юридичну силу, з органом з сертифікації або юридичною особою під організаційним контролем органу з сертифікації. Організаційний контроль органу з сертифікації повинен бути одним з наступних: 

а) юридична особа повинна бути повністю або більшою частиною у власності органу з сертифікації; 

b) більшість ради директорів іншої юридичної особи представлена органом з сертифікації; 

с) задокументовані повноваження органу з сертифікації понад іншою юридичною особою у мережі юридичних осіб (в якій знаходиться орган з сертифікації), що пов’язані між собою правами власності або контролем з боку ради директорів.

6.14.3 Особи, які є співробітниками або працюють за договором з юридичними особами, що знаходяться під організаційним контролем, повинні виконувати такі самі вимоги цієї частини ISO/IEC 17021-1, що й особо, які є співробітниками або працюють за договором із органом з сертифікації.

6.14.4 Орган з сертифікації реєструє кожне рішення щодо сертифікації, включаючи будь-яку додаткову інформацію або роз’яснення від групи з аудиту або інших джерел.

Після представлення в виконавчу групу ОС звіту та папки Заявника, за наданими керівником групи аудиту матеріалами, група з експертизи (верифікації) протягом до двох днів дня проводить експертизу документів сертифікації та приймає рішення про видачу сертифіката на СУ вимогам стандарта - додаток Т (Ф.СУЯ 20-Т). До складу групи експертизи входять аудитор з сертифікації СУЯ (кандидат в аудитори), технічний експерт по напрямку галузі економіки, внутрішній аудитор. Рішення про видачу сертифіката передує даті надання чинності сертифіката на СУ. ОС підтверджує, що інформація, надана членами групи аудиту є достатньою, результативність коригувань і коригувальних дій проаналізована, прийнята і підтверджена для всіх невідповідностей, заплановане Заявником коригування і коригувальна дія проаналізовані і прийняті.  

Примітка. Якщо керівник ОС був членом групи аудиту, яка проводила оцінювання, рішення щодо сертифікації затверджує його заступник і навпаки.

Розгляд і вирішення всіх питань та усунення невідповідностей за результатами експертизи і розгляду документів здійснюються в робочому порядку.

У випадку відмови у видачі сертифіката оформляється рішення про відмову за формою згідно з додатком У (Ф.СУЯ 20-У).

6.14.5 Дії, що передують прийняттю рішення

Орган з сертифікації має процес для забезпечення ефективного аналізу, перед прийняттям рішення щодо надання сертифікації, розширення або скорочення сфери сертифікації, надання повторної сертифікації, призупинення або поновлення, або скасування сертифікації, стосовно: 

а) інформації, що надана групою з аудиту, є достатньою стосовно вимог сертифікації та сфери сертифікації; 

b) аналізу, визнання і перевірки коригування і коригувальних дій для будь-яких суттєвих невідповідностей; 

с) аналізу і прийняття запланованих клієнтом коригувань і коригувальних дій щодо будь-яких несуттєвих невідповідностей.

6.14.6 Інформація для надання первинної сертифікації
6.14.6.1 Інформація, яку надає група з аудиту до органу з сертифікації для прийняття рішення щодо сертифікації, повинна, щонайменше, охоплювати: 

а) звіт про аудит; 

b) коментарі щодо невідповідностей і, де це застосовно, коригувань і коригувальних дій, запроваджених клієнтом;                                               

c) підтвердження наданої органу з сертифікації інформації, яку використовували під час аналізування заявки (див. 9.1.2);                         

d) підтвердження того, що цілі аудиту були виконані;                                                     

e) рекомендацію щодо надання або ненадання сертифікації, разом з будь-якими умовами або спостереженнями.

6.14.6.2 Орган сертифікації ухвалює рішення щодо сертифікації на підставі оцінки отриманих даних аудиту і висновків та будь-якої іншої доречної інформації.
За результатами остаточного оцінювання СУ група аудиту приймає один з чотирьох можливих варіантів оцінювання СУ Заявника згідно п.6.14.7, який відображається в протоколі заключної наради :

- СУ повністю відповідає вимогам стандарту, на відповідність якому проводилася перевірка (варіант 1);

- СУ загалом відповідає стандарту, на відповідність якому проводилася перевірка, однак були виявлені незначні невідповідності відносно окремих елементів СУ, які можуть бути усунені досить швидко – в термін не більше ніж місяць після завершення остаточного оцінювання (варіант 2) – підприємство представляє план коригувальних дій, щодо будь-яких невідповідностей, виявлених під час аудиту, що зазначаються в листі реєстрації невідповідностей - (Ф.СУЯ 06-Б); 

                   - СУ має значні невідповідності, які можуть бути усунені лише внаслідок доробки протягом досить тривалого періоду часу в термін від місяця до двох місяців після завершення остаточного оцінювання СУ та потребують додаткової перевірки на місці за окремим договором, при цьому підприємство також представляє план коригувальних дій щодо невідповідностей, виявлених під час аудиту за результатами остаточного оцінювання, які зазначаються в листі реєстрації невідповідностей - (Ф.СУЯ 06-Б) (варіант 3);

- СУ повністю не відповідає вимогам стандарту, на відповідність якому проводилася перевірка, і вимагає принципової доробки, яка займе більш ніж два місяці після завершення остаточної перевірки і оцінювання СУ (варіант 4).
6.14.6.3 Якщо орган з сертифікації не має можливості перевірити впровадження коригувань та коригувальних дій щодо будь-яких суттєвих невідповідностей протягом 6 місяців після останнього дня другого етапу аудиту, орган з сертифікації повинен провести ще один другий етап аудиту перед наданням рекомендацій щодо сертифікації.

6.14.6.4 У випадках коли передбачено трансфер сертифікації з одного органу з сертифікації до іншого, орган з сертифікації, що приймає сертифікацію, повинен мати процес для отримання достатньої інформації з метою прийняття рішення щодо сертифікації.

6.14.7 ПОДАЛЬШІ ДІЇ ЗА ПРЕДСТАВЛЕНИМИ ГРУПОЮ АУДИТУ ВАРІАНТАМИ ОЦІНЮВАННЯ СУ: 

Варіант 1

Протягом місяця група аудиту готує звіт про результати остаточного оцінювання з рекомендацією для ОС видати сертифікат на СУ. Після успішної експертизи матеріалів остаточного оцінювання оформлюється сертифікат на СУ. 

Варіант 2

Протягом узгодженого часу (як правило, не більше ніж місяць з моменту завершення перевірки) Заявник представляє в ОС план коригувальних дій щодо усунення виявлених невідповідностей.

У межах узгодженого терміну (але не більше ніж місяць після завершення остаточного оцінювання) Заявник представляє в ОС документи (накази, акти, звіти, протоколи тощо), які підтверджують реалізацію коригувальних дій. Керівник групи аудиту за участю членів групи аудиту перевіряє реалізацію коригувальних дій і відзначає факт усунення невідповідностей у звіті про остаточне оцінювання - додаток С (Ф.СУЯ 20-С). При необхідності організовується візит групи аудиту на підприємство для перевірки виконання коригувальних дій і визначення їх придатності. При цьому ОС повідомляє Заявника про необхідність додаткової повної або обмеженої перевірки, або надання ОС документованих доказів. 

Цей звіт не пізніше ніж через місяць з дати проведення заключної наради з підписом керівника аудиторської групи направляється в ОС для експертизи та прийняття рішення про можливість видачі сертифіката на СУ. Разом із звітом керівник групи аудиту повинен передати в ОС належним чином оформлені та підписані робочі документи сертифікації (згідно п.6.9.2). 

Варіант 3 

Якщо СУ має значні невідповідності, здійснюється повторна перевірка і оцінка за додатковим договором по всіх етапах сертифікаційних робіт, встановлених в п.6 даної процедури. 

При повторній оцінці СУ особлива увага приділяється результативності коригувальних дій Заявника – як змінам в документації, так і практичній реалізації коригувальних дій.

Варіант 4

Якщо СУ Заявника повністю не відповідає стандарту і вимагає серйозної доробки, яка не може обмежитися реалізацією окремих коригувальних заходів, Заявник інформується про те, що видача сертифіката можлива тільки після доробки та проведення повного об’єму робіт згідно з розділом 6 даної процедури.

6.14.8 Інформація для надання повторної сертифікації

Орган з сертифікації приймає рішення щодо повторної сертифікації, ґрунтуючись як на результатах повторного сертифікаційного аудиту, так і на результатах перевіряння системи протягом дії сертифікації та скарг, отриманих від користувачів сертифікації.
6.15 ОФОРМЛЕННЯ СЕРТИФІКАТА НА СУ. ВИКОРИСТАННЯ СЕРТИФІКАТА ТА ЗНАКА ВІДПОВІДНОСТІ
У разі позитивного висновку групи експертизи (верифікації) про відповідність СУ вимогам стандарту та прийняття рішення щодо видачі сертифіката додаток Т (Ф.СУЯ 20-Т), протягом тижня виконуються наступні дії. 

Фахівець ОС готує проект макету сертифікату на основі вказаної у заявці сфери сертифікації. Керівник групи аудиту узгоджує з Заявником остаточне формулювання сфери дії сертифікату, що підтверджується підписом представника клієнта на макеті сертифіката. 

Керівник групи аудиту готує коротку довідку про сертифіковане підприємство та передає її для публікації на веб-сторінці ДП «Хмельницькстандартметрологія» та інших засобах масової інформації. ОС по запиту надає зацікавленим сторонам перелік сертифікованих систем управління.

Після узгодження, точне формулювання тексту сертифікату (при потребі також його номер в Реєстрі ОС СУ) передаються фахівцю ОС, який реєструє сертифікат у журналі реєстрації заявок сертифікації систем управління, оформлює відповідну кількість примірників сертифікату на СУ. У сертифікаті на СУ повинні вказуватись такі дані:

·  назва і місце розташування Заявника, СУ якого сертифікована (або місце розташування його філій, які охоплені сферою сертифікації);

·  дата надання, розширення або поновлення сертифікації;

·  дата закінчення або термін повторної сертифікації;

·  ідентифікаційний код Заявника;

·  позначення стандарту або іншого нормативного документу, який використано для сертифікації;

·  галузь сертифікації;

·  назва, адреса і знак сертифікації ОС;

·  інша інформація, яку вимагає стандарт чи інший нормативний документ, який використаний для сертифікації;

·  спосіб відрізнити ці документи від попередніх застарілих документів- у разі видання переглянутих документів, що стосуються сертифікації.

Термін дії сертифіката, виданого в Реєстрі ОС СУ визначає ОС, але цей термін не може перевищувати 3 років. 

Одночасно з оформленням сертифіката на СУ фахівець ОС готує, а керівник ОС підписує угоду між ОС і Заявником на право використання сертифікату та знаку відповідності СУ. Форма угоди наведена в додатку Ф (Ф.СУЯ 20-Ф). В угоді обумовлюються умови використання знаку, яким він уповноважує користуватися сертифікованих Заявників. Цей знак не повинен використовуватись на продукції чи її упаковці, що її видно споживачеві, або в будь-який інший спосіб, який можна зрозуміти як познаку відповідності продукції. Орган сертифікації попереджує застосування цього знаку до протоколів лабораторних випробувань, калібрувань або інспекційних звітів, оскільки в такому разі такі звіти вважаються продукцією. Угода обумовлює права та зобов’язання Заявника стосовно використання сертифіката на СУ, надання інформації про сертифіковану СУ в засобах масової інформації, рекламних матеріалах, пакуванні продукції та інше. 
Заявник не має права:

а) на використання сертифіката (надання інформації про сертифіковану СУ) у разі:

· закінчення терміну дії, призупинення або скасування сертифіката;

· внесення змін у сертифіковану СУ, які не були погоджені ОС і які  можуть негативно вплинути на відповідність вимогам;

· внесення ОС змін до порядку сертифікації, які заявник не зміг впровадити у встановлений термін;

· виникнення інших обставин, які негативно впливають на функціонування СУ Заявника;

б) на використання інформації про сертифіковану СУ на пакуванні або безпосередньо на продукції таким чином, щоб вона могла сприйматись, як інформація про відповідність продукції. (Допускається розміщення інформації змісту: «Система управління якістю підприємства сертифікована», або інших аналогічних формулювань).

Одночасно з оформленням сертифікату та угоди  фахівець ОС  складає Програму проведення наглядових аудитів за сертифікованою СУ протягом терміну дії сертифіката - додаток Х (Ф.СУЯ 20-Х), в якій зазначається періодичність проведення наглядових аудитів впродовж терміну дії сертифіката на СУ. Один примірник залишається в відділі ТН та СУ, другий примірник надається організації-заявнику.

Листування із Заявником і документація по процесах сертифікації СУ підлягає обліку і зберігається в умовах, що забезпечують дотримання конфіденційності, протягом двох термінів дії сертифікату на СУ. Інформація про надані, тимчасово зупинені або скасовані сертифікати є загальнодоступною і надається ОС на запит для підтвердження. Відповідальним за дотримання конфіденційності інформації, що міститься в документації, і умов зберігання документів згідно з вимогами ДСТУ ISO 19011 є персонал, що залучений до проведення робіт з сертифікації СУ. Документи зберігаються в органі сертифікації не менше, ніж два строки дії сертифіката (впродовж поточного циклу сертифікації та ще одного повного циклу) з дотриманням умов конфіденційності. Після закінчення терміну зберігання документації по сертифікації СУ вона підлягає знищенню. Ця процедура закінчується складанням акту про знищення (за довільною формою). Акт затверджується керівником ОС і здається в архів ОС. 


Аудиторською групою складається програма проведення наглядових аудитів за сертифікованою системою управління - додаток Х (Ф.СУЯ 20-Х), яка передбачає періодичність та орієнтовні терміни, питання, що будуть розглянуті під час проведення аудитів. Сфера і критерії конкретних наглядових аудитів встановлюються в Планах на кожний аудит окремо з урахуванням результатів попереднього аудиту.

6.16 ПРОВЕДЕННЯ СПІЛЬНОЇ ПЕРЕВІРКИ
Якщо Заявник побажав, щоб ОС та інший ОС провели спільний аудит його СУ, всі умови взаємодії двох органів з сертифікації повинні бути узгоджені до початку етапів сертифікації.

Керівник ОС та керівник іншого ОС обговорюють та узгоджують умови взаємодії. Всі умови, в тому числі – фінансові, викладаються в угоді про співпрацю, яка підписується обома сторонами.  

При проведенні спільної перевірки всі дії узгоджуються між ОС, Заявником та іншим ОС, зокрема – терміни проведення етапів сертифікації, особливо – терміни остаточного оцінювання. Особливу увагу слід приділяти узгодженню розподілу відповідальності та компетентності груп аудитів, забезпеченню будь-яких додаткових ресурсів та процедур спільної роботи (ДСТУ ISO 19011).

При формуванні групи аудиту ОС та визначенні кількості аудиторів члени групи аудиту іншого органу з сертифікації не враховуються. Допускається використання, при необхідності, одного експерта для обох груп аудитів. Кожна група має свого керівника аудиторської групи, проте за узгодженням визначається, який з керівників груп аудитів буде виконувати роль ведучого (ДСТУ ISO 19011). 

Керівники груп аудитів обох ОС узгоджують між собою та разом із Заявником організаційні питання перевірки документації СУ, формулювання невідповідностей та висновків, терміни надання висновку попередньої оцінювання, градацію невідповідностей, а також можливі коригувальні дії за результатами перевірки документації. 

Перед остаточним оцінюванням СУ керівники груп аудитів ОС та іншого ОС узгоджують між собою план, тільки після цього план передається на погодження Заявнику. В плані зазначається, що остаточна оцінка проводиться ОС спільно з іншим ОС. Ефективним вважається такий розподіл обов’язків в обох група аудиту, коли обидві групи діляться на підгрупи і в кожну підгрупу входить один аудитор з ОС, інший – з іншого ОС. Після того, як всі питання та розбіжності узгоджені між обома групами, план погоджується  із Заявником. 

Вступну (та заключну) нараду веде керівник однієї з груп, за попереднім узгодженням. 

При проведенні оцінювання СУ члени обох груп аудитів узгоджують між собою всі спостереження, невідповідності та їх формулювання, які будуть повідомлені Заявнику на заключній нараді. Всі розбіжності у формулюванні та класифікації невідповідностей та висновків сертифікації повинні бути узгоджені між обома групами. Всі нерозв’язані питання повинні бути відображені, якщо це можливо, в протоколі заключної наради або в звіті.

Перед заключною нарадою керівники груп аудитів узгоджують, при необхідності, терміни надання Заявником доказів виконання коригувальних дій. Вимоги щодо надання групою аудиту ОС звіту за результатами остаточного оцінювання при спільному аудиті не змінюються. Рішення ОС про видачу сертифікату на СУ за результатами спільної перевірки приймається згідно п. 6.14 даної процедури. Кожен ОС видає сертифікат на СУ, на сертифікацію якої було подано заявку.

Після завершення спільної перевірки керівник групи аудиту та члени групи аудиту повинні проаналізувати спільну роботу, визначити, який позитивний досвід іншого ОС можна використати в діяльності ОС (форми, документи, процедури, правила тощо). Також обов’язково повинні бути визначені негативні моменти спільної роботи, на які слід звернути увагу. Отримані дані підлягають аналізуванню керівництвом ОС.  

6.17 ІНФОРМУВАННЯ ПРО РЕЗУЛЬТАТИ СЕРТИФІКАЦІЇ СУ
ОС веде реєстр виданих ним сертифікатів на СУ.

Інформація реєстру щодо сертифікованих СУ (перелік сертифікованих організацій із зазначенням їх місцезнаходження, номерів сертифікатів з описом сфер поширення сертифікатів для кожної з них) надається шляхом публікацій на сторінці ОС в мережі Інтернет. Інформація також надається у вигляді публікацій та на електронних носіях або у вигляді відповідей на запитання.

Інформацію про зупинення дії, скасування, або скорочення сфери сертифікатів ОС надає аналогічним чином. На запит будь-якої сторони, ОС коректно заявляє про статус призупиненої, скасованої або скороченої сертифікованої СУ організації.

6.18 ЗАВЕРШЕННЯ ТЕРМІНУ ДІЇ СЕРТИФІКАТА

Термін дії сертифіката на СУ не продовжується. Для отримання сертифіката на новий термін Заявник не пізніше як за три місяці до закінчення терміну його дії подає до ОС заявку за формою (додаток 1) .

6.19 НАГЛЯДОВИЙ АУДИТ ЗА СЕРТИФІКОВАНИМИ СИСТЕМАМИ УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ
Орган з сертифікації планує свою діяльність щодо наглядання таким чином, щоб на регулярній основі проводити моніторинг репрезентативних об’єктів і функцій, які охоплені сферою системи менеджменту, а також враховувати зміни у сертифікованого клієнта і його системи менеджменту.
Діяльність щодо наглядання передбачає аудити на місці, під час яких оцінюють дотримання сертифікованою системою менеджменту клієнта встановлених вимог стандарту, на відповідність якому надано сертифікацію.
Порядок проведення наглядового аудиту регламентується процедурою П.СУЯ 21:2015 «Порядок проведення наглядових аудитів і повторної сертифікації систем управління якістю та систем управління безпечністю харчових продуктів».

6.20 ПОВТОРНА СЕРТИФІКАЦІЯ
Порядок проведення повторної сертифікації наведений у П.СУЯ 21:2015 «Порядок проведення наглядових аудитів і повторної сертифікації систем управління якістю та систем управління безпечністю харчових продуктів».

6.21  ВИБІРКОВИЙ АУДИТ
6.21.1 УМОВИ ДЛЯ ЗАСТОСУВАННЯ ВИБІРКОВОГО АУДИТУ
Попереднє оцінювання можливості застосування вибіркового аудиту в кожному конкретному випадку здійснюється на етапі розгляду заявки на сертифікацію шляхом аналізування документів, наданих заявником − структури організації, опитувальної анкети та інших документів.

Прийняття відповідних рішень здійснюються на І етапі аудиту − при попередньому оцінюванні. Як правило, для визначення можливості застосування вибіркового аудиту попереднє оцінювання проводиться з відвідуванням центрального підрозділу підприємства (організації, установи).

Застосування вибіркового аудиту можливе при виконанні загальної умови − якщо вся організація охоплена єдиною, централізованою СУ, а саме:

· прийнята єдина політика в сфері якості;

· застосовується єдиний узгоджений підхід до встановлення цілей у сфері якості;

· документація СУ утворює єдиний взаємопов’язаний комплекс вимог;

· точно визначена підпорядкованість, взаємодія, розподіл повноважень і відповідальності керівного персоналу організації і об’єктів, що входять до її складу;

· процеси керування ресурсами виконуються під керівництвом центрального підрозділу організації за взаємоузгодженими планами;

· на всіх рівнях і об’єктах організації проводиться за єдиним планом та правилами внутрішній аудит, дані якого використовуються належним чином на відповідних рівнях керівництва; 

· для всієї організації встановлений порядок збирання, обробки та адресного представлення на відповідні рівні керівництва аналітичних даних про функціонування та результативність процесів, охоплених СУ, а також даних щодо задоволеності замовників, скарг, рекламацій;

· проводиться періодичне критичне аналізування СУ з боку керівництва стосовно всіх рівнів та об’єктів організації на основі аналізування цих даних.

В цьому випадку до плану аудиту включається аудит центрального підрозділу організації з перевіркою всіх аспектів управління.

Якщо виконуються наведені умови і процеси діяльності на всіх об’єктах організації однотипні, то для проведення вибіркового аудиту вибирається об’єкт, виходячи з критерію більшої складності (розгалуженості) технологічних процесів, структури і більшої чисельності працюючих. Якщо деякі об’єкти мають схожі процеси, але в меншій кількості, ніж інші, то до них може бути застосований вибірковий аудит за умови, що більшість процесів цього об’єкту (цих об’єктів) або критично важливі процеси підлягатимуть повному аудиту.

Якщо виконуються наведені умови, і процеси діяльності об’єктів організації пов’язані, то план вибіркового аудиту повинен передбачати щонайменше один аудит по одній послідовності процесів, що виконуються на різних об’єктах.

Умовами, які обмежують можливість застосування вибіркового аудиту, є значні відмінності об’єктів організації в таких аспектах:

· характер діяльності;

· розміри об’єктів та чисельність працюючих на них;

· складність і розгалуженість технологічних процесів;

· інфраструктура об’єктів;

· застосування СУ.

Якщо при проведенні І етапу аудиту групою аудиту робиться висновок щодо можливості застосування вибіркового аудиту на ІІ етапі, то обґрунтування цього наводиться у «Висновку за результатами попереднього оцінювання системи управління» - додаток Є (Ф.СУЯ 20-Є). 
6.21.2 ПЛАНУВАННЯ ВИБІРКОВОГО АУДИТУ
Методика формування вибірки

Як правило, вибірка формується до початку ІІ етапу аудиту, але у деяких випадках вона також може бути сформована (або план аудиту може бути змінений) після проведення аудиту центрального підрозділу організації. В таких випадках організації слід надати достатньо часу для підготовки до аудиту вибраних об’єктів.

Аудит центрального підрозділу організації повинен проводитися під час первинної сертифікації, повторної сертифікації та щонайменше раз на рік в рамках нагляду.

При вибиранні об’єктів враховуються такі аспекти:

· результати внутрішніх аудитів організації, критичного аналізування з боку керівництва або попередніх сертифікаційних аудитів, звітність щодо коригувальних та запобіжних дій;

· наявність рекламацій, скарг чи іншої інформації негативного характеру;

· значні відмінності у розмірах об’єктів;

· складність СУ та процесів, що функціонують на об’єктах;

· зміни після останнього сертифікаційного аудиту;

· зрілість СУ та знання організації;

· відмінності у культурі, мові та регуляторних вимогах;

· географічне розташування об’єктів.

Слід, щоб вибірка була частково селективною на основі факторів, викладених вище, і частково неселективною − щоб у результаті було отримано репрезентативний ряд різних обраних об’єктів, не виключаючи елементу випадковості вибірки. Не менше 25% вибірки повинно бути обрано випадково.

Розрахунок розміру вибірки

Якщо чисельність персоналу, менш ніж 50 людей на кожному об’єкті, то мінімальний розмір вибірки становить:

для первинного аудиту − квадратний корінь з загальної кількості об’єктів, округлений до більшого цілого числа.

Для наглядового аудиту − розмір вибірки для первинного аудиту, помножений на коефіцієнт 0,6 і округлений до більшого цілого числа.

Для аудиту з метою повторної сертифікації − розмір вибірки має бути таким же, як для первинного аудиту, але якщо СУ довела свою результативність впродовж трирічного періоду, то розмір вибірки може дорівнювати 0,8 від розміру вибірки при первинному аудиті з округленням до більшого цілого числа.

Розмір вибірки має бути збільшений, якщо існує ризик недостовірного оцінювання СУ, обумовлений такими чинниками:

· розмір об’єктів та кількість персоналу (більше 50 осіб на одному об’єкті);

· складність діяльності або СУ;

· змінний графік роботи;

· відмінності у діяльності об’єктів;

· наявність рекламацій, скарг чи іншої інформації негативного характеру; 

· багатонаціональні аспекти;

· неоднозначність результатів внутрішніх аудитів та аналізувань з боку керівництва.

Якщо організація побудована за ієрархічною структурою, принцип утворення вибірки, наведений вище, застосовується для кожного рівня.
6.21.3 ПРОВЕДЕННЯ ВИБІРКОВОГО АУДИТУ
Якщо на окремих об’єктах були виявлені невідповідності під час внутрішніх аудитів в організації або аудитів з боку органу з сертифікації, організація повинна аналізувати невідповідності − чи не є вони загальносистемними недоліками, що впливають на інші об’єкти. В разі виявлення таких недоліків коригувальні дії слід впроваджувати та перевіряти їх результативність як у центральному підрозділі, так і на інших відповідних об’єктах.

При потребі розмір вибірки може бути збільшений, і проведений повторний аудит за обмеженою планом, поки результативність коригувальних дій не буде доведена.

6.22 ВИМОГИ ДО СЕРТИФІКАТІВ НА СУ

Сертифікати для декількох об’єктів можуть бути видані за умови, що кожен об’єкт, включений до сфери сертифікації, або перевірявся під час окремого аудиту з боку органу сертифікації, або під час аудиту за схемою вибірки, як встановлює цей документ.

Сертифікати повинні містити назву та адресу центрального підрозділу організації та перелік всіх об’єктів, на які поширюється сертифікація. У сертифікаті повинно бути вказано, що сертифікована діяльність проводиться мережею перелічених об’єктів. Якщо сфера сертифікації об’єктів є тільки частиною загальної сфери сертифікації організації, то її застосовність до всіх об’єктів повинна бути точно вказана. Якщо тимчасові об’єкти включено до сфери сертифікації, то у сертифікаті вони повинні бути зазначені як тимчасові.

Сертифікати можуть бути видані організації для кожного об’єкта, охопленого сертифікацією, за умови, що вони містять ту саму сферу сертифікації або пункти сфери сертифікації та мають посилання на головні сертифікаційні документи.

ОС повинен мати актуалізований перелік об’єктів. Для цього ОС повинен вимагати від організації інформувати його про закриття будь-якого з об’єктів, охопленого сертифікацією. Ненадання такої інформації розглядається, як порушення умов п.2.2.10 «Угоди про використання сертифіката на систему управління» - додаток Ф (Ф.СУЯ 20-Ф). 
6.23 СПЕЦІАЛЬНІ АУДИТИ
6.23.1 Розширення сфери сертифікації
Орган сертифікації, у відповідь на заявку на розширення сфери вже наданої сертифікації, розпочинає розглядання заявки і визначає будь-яку діяльність з аудиту, необхідну, для того, щоб вирішити, чи може надаватись розширення сфери сертифікації чи ні. Обсяг робіт з аудиту визначається на етапах розгляду заявки та аналізування документів, наданих підприємством. Аудит може бути проведений в рамках чергового наглядового аудиту, який здійснюється згідно вимог П.СУЯ 21:2015.

6.23.2 Короткострокові аудити

В період терміну дії сертифіката на СУ можуть виникнути потреби у проведенні  аудитів клієнтів у стислі строки або без попереднього повідомлення. Ці потреби можуть бути обумовлені такими причинами:

- наявністю скарг замовників або іншої негативної інформації стосовно якості продукції (послуг) підприємства;
- наявністю інформації щодо порушення підприємством умов «Угоди про умови використання сертифіката на систему управління» стосовно неправильного використання інформації про сертифікацію СУ;

- необхідність оцінювання коректності змін СУ, проведених підприємством;

- необхідність оцінювання результативності впроваджених підприємством коригувальних дій за результатами наглядового аудиту або спрямованих на усунення причин призупинення дії сертифіката на СУ;
- інші небажані ситуації, які вимагають вивчення окремих аспектів функціонування СУ безпосередньо на підприємстві.

В таких випадках:
a) орган з сертифікації повинен описати і заздалегідь повідомити сертифікованих клієнтів (наприклад, в документах як описано у 8.5.1) щодо умов, за яких такі аудити будуть здійснюватися; 

b) орган з сертифікації повинен приділяти додаткову увагу призначенню групи з аудиту через відсутність можливості для клієнта заперечити склад групи з аудиту.
6.24 ПРИЗУПИНЕННЯ, СКАСУВАННЯ АБО СКОРОЧЕННЯ СФЕРИ СЕРТИФІКАЦІЇ

Порядок проведення призупинення, скасування та скорочення сфери сертифікації наведений у П.СУЯ 21:2015 «Порядок проведення наглядових аудитів і повторної сертифікації систем управління якістю та систем управління безпечністю харчових продуктів».

6.25 ЗМІНИ В СУ
Організація, СУ якої сертифікована, зобов’язана: 

-  погоджувати з ОС будь-які передбачувані зміни СУ або оперативно інформувати його про інші зміни, що можуть негативно вплинути на відповідність СУ чинним вимогам;

- погодитися з рішенням ОС про необхідність переоцінювання СУ у зв’язку з включенням передбачуваних змін або здійснення додаткового аналізу цих змін.

Після отримання офіційного повідомлення про внесення змін СУ ОС має оперативно прийняти рішення про необхідність відповідного переоцінювання СУ і довести це рішення до організації.

У разі необхідності внесення змін у правила сертифікації та/або порядок оцінювання СУ ОС повинен:

- повідомити зацікавленим організаціям про необхідні зміни; 

- визначити реальні терміни, необхідні організаціям для внесення відповідних змін до СУ;

- офіційно повідомити усім організаціям про нові вимоги і про необхідність здійснення належних заходів щодо їх урахування, і про те, що у разі, якщо ці заходи не будуть здійснені у встановлений термін, дію сертифіката може бути призупинено або сертифікат буде скасовано.

6.26 КОНФІДЕНЦІЙНІСТЬ
Конфіденційність інформації, яку одержано під час робіт з сертифікації СУ, повинна забезпечуватись всіма учасниками робіт з сертифікації.

Персонал ОС та члени групи аудиту не можуть розголошувати зміст документів, будь-яку іншу отриману під час сертифікації інформацію або зміст документів, оформлених за результатами сертифікації.

Не допускається передача будь-кому без чітко висловленої згоди з боку організації – Заявника документів, пов’язаних з сертифікацією, якщо тільки це не передбачено чинним законодавством.

У разі вимагання будь-ким розголошення змісту документів, пов’язаних з сертифікацією, необхідно якнайшвидше повідомити про це організацію-Заявника.
6.27 АПЕЛЯЦІЇ ТА СКАРГИ
Якщо заявник бажає опротестувати рішення щодо процедури проведення сертифікації СУ та її результатів, він повинен подати до ОС письмову апеляцію не пізніше одного місяця після одержання повідомлення про прийняте рішення. Подання апеляції не зупиняє дії прийнятого рішення.

Розгляд кожної апеляції проводиться згідно процедури П.СУЯ. 10:2015 «Розгляд скарг та апеляцій».
7 ПЕРЕЛІК ПРОЦЕДУР І ФОРМ, НА ЯКІ Є ПОСИЛАННЯ

П. СУЯ 21:2015 «Порядок проведення технічних наглядів та повторного оцінювання сертифікованих систем управління»;
П. СУЯ 06:2011 «Коригувальні дії»;
Ф.СУЯ 06-Б  - протокол невідповідності
П.СУЯ. 10:2015 «Розгляд скарг та апеляцій»;
       Ф.СУЯ 20-А - форма заявки на сертифікацію СУ;
       Ф.СУЯ 20-Б - опитувальна анкета для проведення попереднього оцінювання СУ Заявника;
      Ф.СУЯ 20-В – форма «Журналу реєстрації та обліку заявок, сертифікатів на СУ»;

      Ф.СУЯ 20-Г - перелік вихідних матеріалів, що повинен надати Заявник до ОС, для проведення попереднього оцінювання СУ;
      Ф.СУЯ 20-Д - рішення за заявкою;

      Ф.СУЯ 20-Е - декларація про незалежність та конфіденційність;

      Ф.СУЯ 20-Є -висновок за результатами попереднього оцінювання СУ на підприємстві;

      Ф.СУЯ 20-Ж - рішення про анулювання заявки;
      Ф.СУЯ 20-К - план остаточного оцінювання СУ;
      Ф.СУЯ 20-Л - протокол експертизи;
      Ф.СУЯ 20-М- протокол вступної наради;
      Ф.СУЯ 20-Н - протокол заключної наради;
      Ф.СУЯ 20-П - список учасників сертифікації з боку Заявника;
      Ф.СУЯ 20-Р - оцінка аудиторської групи зі сторони замовника;
      Ф.СУЯ 20-С - форма звіту за результатами  остаточного оцінювання СУ; 
      Ф.СУЯ 20-Т - рішення про видачу сертифіката на СУ;

      Ф.СУЯ 20-У - рішення про відмову у видачі сертифіката на СУ;
      Ф.СУЯ 20-Ф - угода на застосування сертифіката на СУ;
      Ф.СУЯ 20-Х - програма проведення наглядових аудитів сертифікованої СУ;
           Ф.СУЯ 20-Ц - форма сертифіката на СУ;
           Ф.СУЯ 20-Ч - таблиця «Залежність між дійсною кількістю персоналу та тривалістю аудиту»;
            Ф.СУЯ 20-Щ – малюнок «Зв’язок між складністю та тривалістю аудита»;
            Ф.СУЯ 20-Ю - програма аудиту для повного циклу сертифікації.
Ф.СУЯ 20-Я – договір на проведення сертифікації СУ
8 ПОКАЗНИКИ РЕЗУЛЬТАТИВНОСТІ ПРОЦЕСУ

	Показник
	Значення
	Методи вимірювання
	Періодичність
	Форми реєстрації даних
	Хто проводить аналіз

	Кількість відмов у видачі сертифікату
	Не більше 10%
	При внутрішньому аудиті
	Згідно плану-графіка
	Журнал реєстрації заявок 

Ф. СУЯ В-20
	КЯ 


Додаток А 

                                                                                                                                         Ф.СУЯ 20-А
                                                                 Керівнику органу по сертифікації систем управління 

                                                                 ДП « Хмельницькстандартметрологія»
ЗАЯВКА

на проведення сертифікації системи управління* 

1.______________________________________________________________________________

                                                                     (назва підприємства-заявника)
________________________________________________________________________________
                                                                                            (адреса)

в особі__________________________________________________________________________

                                                      (прізвища, ім(я, по батькові керівника і його посада)

просить провести сертифікацію системи управління якістю
2. Відомості про систему управління якістю та про виробництво продукції

2.1 Рік впровадження системи управління якістю______________________________________
________________________________________________________________________________

(назва продукції (послуги), тип, вид, марка, код ОКП, код ДКПП, код ТН ЗЕД для імпортної продукції)
яка відповідає вимогам стандарту___________________________________________________
________________________________________________________________________________
(назва і позначення стандарту на систему управління)

2.2 Функціонування системи управління якістю контролюється шляхом проведення регулярних внутрішніх перевірок. Ефективність системи якості оцінюється на підставі аналізу результатів перевірок.

2.3 Загальний опис системи управління якістю міститься у таких основних документах _______________________________________________________________________________
2.4 Позначення і назва стандарту (державного, міждержавного, міжнародного), на відповід-ність якому передбачено перевірити (оцінити) систему управління якістю__________________________________________________________________________

2.5 Назва продукції (сфера сертифікації), щодо якого передбачено перевірити (оцінити) систему управління якістю_________________________________________________________
2.6 Позначення стандарту(тів), чи інших нормативних документів, згідно з якими виготов-ляється продукція ________________________________________________________________
________________________________________________________________________________
2.7 Консультування з питань системи управління якістю було проведено _________________

                                                                                                                                                     (так/ні, якщо так то ким)
3 Заявник зобов’язується:

· виконувати всі умови сертифікації;

· забезпечувати стабільність показників (характеристик) продукції, що підтверджені, оплатити всі витрати за проведення сертифікації системи управління якістю незалежно від їх результатів.

4. Додаткові відомості_____________________________________________________________
5. Реквізити підприємства (повні): адреса____________________________________________

телефон/факс__________________________, розрахунковий/рахунок_____________________

_______банк_____________________________________________________________________

Керівник підприємств    ________________



_____________________

                                                   (підпис)                                                       (прізвище, ініціали) 

м.п.

Головний бухгалтер      ________________



_____________________

                                                  (підпис)                                                                       (прізвище, ініціали)  
«_____»______________20____р.
* розширення галузі сертифікації

Додаток Б

                                                                                                                              Ф.СУЯ 20-Б

Опитувальна анкета 

для проведення попереднього оцінювання відповідності системи управління якістю (СУЯ)

вимогам ДСТУ ISO 9001
	

	(назва організації-заявника)


1. Реквізити організації:

	Юридична адреса
	


	Адреса виробництва (основного місцезнаходження)
	


	Адреса для листування
	


	№ тел / факсу
	


	е-mail
	
	web-сайт:
	


	Корпоративна належність, дані стосовно функцій і стосунків у більшій організації (за наявності):
	

	


	Код ЄДРПОУ
	


	Розр. рахунок та банк
	
	МФО
	


	№ свідоцтва  про реєстрацію платника ПДВ
	
	Індивідуальний податковий  №
	


	Статус платника податку на прибуток
	


2. Відомості про організаційну структуру та керівний склад організації:

2.1. Посада, прізвище, ім′я, по-батькові керівника організації:

	


	№ телефону, е-mail:
	


2.2. Посада, прізвище, ім′я, по-батькові представника вищого керівництва та працівника організації, відповідального за сертифікацію 

	системи управління якістю:
	

	


	№ телефону, е-mail:
	


	2.3. Кількість працівників підприємства
	
	осіб, зокрема зайнятих у сфері, охопленою СУЯ
	
	осіб.


3. Сфера застосування системи управління

3.1 Відомості про виробничі ділянки (філії), які охоплено СУЯ:
(у разі наявності окремих виробничих ділянок наводиться інформація про кожну ділянку)
	Назва та адреса
	Керівник /

контактна особа
	Діяльність / процеси
	Кількість персоналу
	Кількість змін
	Дні та часи роботи

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


3.2. Коди КВЕД на види діяльності, що входять до сфери застосування системи управління якістю: 

	№ з/п
	Назва виду діяльності  (підвиду / сектору)
	Код КВЕД

	
	
	

	
	
	

	
	
	


3.3. Відомості про продукцію / послуги, які охоплено СУЯ (заповнюється у разі нестачі місця в заявці):

	Вид, назва, торгівельна марка продукту
	Код ДКПП
	Позначення та назва нормативного документу (ДСТУ, ГОСТ, ТУ тощо), за яким виробляють продукцію / надають послугу

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	3.4. Вилучення деяких вимог стандарту ДСТУ ISO 9001 зі сфери застосування СУЯ: ( є / немає)
	


	Якщо є, вкажіть, які вимоги вилучено, та наведіть обгрунтування вилучення:
	

	

	


3.5. Відомості про процеси, які можуть вплинути на відповідність продукції / послуг та які здійснюють субпідрядники:

	

	

	

	


4. Відомості про наявні дозвільні документи (дозволи, ліцензії, якщо діяльність підлягає ліцензуванню)

	№ п/п
	Назва дозвільного документу 

(дозволу, ліцензії тощо)
	Хто видав
	Термін дії

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


5. Відомості про запровадження СУЯ:

	Якщо СУЯ інтегровано з іншою системою управління, вкажіть, будь-ласка,  з якою
	

	


	Якщо СУЯ раніше вже було сертифіковано, вкажіть, будь-ласка, орган сертифікації, який видав сертифікат, номер, дату і термін дії 

	серти фікату (або надайте його копію)
	

	


	У разі залучення до розроблення та запровадження СУЯ зовнішніх консультантів, експертів (юридичних і фізичних осіб), зазначте, 

	будь-ласка, їхню контактну інформацію
	

	


	Дата останнього аналізування СУЯ з боку вищого керівництва  
	


	Період проведення повного циклу внутрішніх аудитів / Дата останнього внутрішнього аудиту
	

	


6. Відомості за останній рік про наявність та кількість скарг, претензій чи рекламацій замовників і споживачів щодо якості продукції (може надаватися окрема довідка щодо наявності претензій (рекламацій) від споживачів за останній рік):

	

	

	

	


7. Відомості про документацію СУЯ:

	ДСТУ ISO 9001
	Документ СУЯ
	Документи, які потрібно надати до Органу сертифікації 
	Позначення та назва відповідного документу

системи управління якістю
	Відповідаль-ний підрозділ (або особа)

	№ пункту ДСТУ
	Назва або зміст пункту 
	Розробле-ний
	Не пот-рібен
	Надається для попереднього оцінювання
	
	
	

	
	
	так
	ні
	
	
	
	
	


	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1.1
	Здатність систематично надавати продукцію, яка задовольняє вимоги замовника та застосовні регламентувальні вимоги
	
	
	
	(
	1. Довідка щодо наявності претензій (рекламацій) від споживачів за останній рік (див.п.5);

2. Копія атестату виробництва (за наявності);

3. Копії сертифікатів на продукцію (за наявності);

4. Інші документи за бажанням організації-заявника
	
	

	4.1
	Визначення процесів
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	Організаційна структура та документи, що описують елементи керування субпідрядними процесами (за наявності)
	
	

	4.2.2 
	Настанова з якості
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	(
	Настанова з якості
	
	

	4.2.3 
	Управління документацією
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	(
	Процедура управління документами
	
	

	4.2.4 
	Управління протоколами
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	(
	Процедура управління протоколами
	
	

	5 .1
	Зобов’язання керівництва щодо управління якістю
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	5.3
	Політика у сфері якості
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	(
	Політика в сфері якості.
	
	

	5.4
	Цілі у сфері якості та планування системи управління якістю
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	(
	Цілі. в сфері якості.
	
	

	5.5
	Відповідальність, повноваження та інформування 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	Організаційна структура та документи, що містять інформацію про розподіл відповідальності та повноважень в рамках СУЯ
	
	

	5.6 
	Аналізування системи управління якістю з боку керівництва
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	Протокол останнього аналізування з боку вищого керівництва
	
	

	6.1.
	Забезпечення ресурсами
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	6.2 
	Людські ресурси
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	6.3
	Інфраструктура
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	6.4
	Виробниче середовище
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	7.1 
	Планування випуску продукції
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	7.2.1
	Визначення вимог щодо продукції
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	Нормативні документи, що встановлюють вимоги до продукції та послуг (за винятком ДСТУ, ГОСТ)
	
	

	7.2.2
	Аналізування вимог щодо продукції
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	7.2.3
	Зв’язок із замовником
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	7.3 
	Проектування та розроблення
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	7.4 
	Закупівля
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	7.5.1
	Управління виробництвом та наданням послуг
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	Документи, необхідні для функціонування та контролю процесів, пов’язаних з випуском продукції
	
	

	7.5.2
	Затвердження процесів виробництва та надання послуг
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	7.5.3
	Ідентифікація та простежуваність
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	7.5.4
	Власність замовника
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	7.5.5
	Збереження продукції
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	7.6 
	Управління засобами моніторингу та вимірювальної техніки
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	8.1
	Вимірювання, аналізування та поліпшення. Загальні положення 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	Документи, необхідні для функціонування та контролю процесів, пов’язаних з вимірюваннями
	
	

	8.2.1
	Моніторінг задоволеності замовника
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	8.2.2 
	Внутрішній аудит
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	(
	1. Процедура та програма внутрішнього аудиту.

2. Звіти про результати внутрішніх аудитів
	
	

	8.2.3 
	Моніторинг та вимірювання процесів
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	8.2.4 
	Моніторинг та вимірювання продукції
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	8.3 
	Управління невідповідною продукцією
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	(
	Процедура управління невідповідною продукцією
	
	

	8.4
	Аналізування даних моніторингу та вимірювань
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	8.5.2
	Коригувальні дії
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	(
	Процедура виконання й аналізування коригувальних дій
	
	

	8.5.3
	Запобіжні дії
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	(
	Процедура виконання й аналізування запобіжних дій
	
	


Примітки органу сертифікації: 

а). Відомості про документ  СУЯ в графі 3, 4 відмічаються    FORMCHECKBOX 
 .  Для цього два рази «клікнути» на відповідному квадраті, вибрати «прапорець встановлений».
б) В графі 4, 5 вказуються документи, які надаються до органу сертифікації. Документи, позначені ( органом сертифікації, надаються обов’язково. Інші документи надаються за бажанням організації-заявника.
в) При нестачі місця в графах 6, 7 дані доповнюються в додатку з вказівкою № пункту графи 1, або надається загальний перелік документів СУЯ.

г) Орган сертифікації залишає за собою право запросити, при необхідності, додаткові документи після розглядання наданої опитувальної анкети.

8. Пропозиції стосовно:

	· кількості копій сертифікату:
	

	· оформлення сертифікату, крім українською, ще й іншою мовою 
	


	Керівник організації
	
	Дата
	

	МП
	(підпис, прізвище, ініціали)
	
	


Додаток В

Ф.СУЯ 20-В

Форма журналу реєстрації та обліку заявок, сертифікатів

на систему управління _______________________




(назва системи)

	№ п/п
	№ та дата

реєстрації
	Підприємство заявник
	Головний експерт - аудитор (прізвище, ініціали)
	№ та дата затвердження наказу про склад комісії
	№ та дата висновку про попередню оцінку СУ

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	
	
	
	
	
	


	№ та дата звіту про остаточну перевірку та оцінку СУ 
	№ та дата сертифікату СУ , термін дії
	Технічний нагляд, терміни проведення
	Угода з заявником

	7
	8
	9
	10

	
	
	
	


Додаток Г
Ф.СУЯ 20-Г
Перелік вихідних документів для проведення

попереднього оцінювання системи управління якістю

 (додаток до заявки №                           від                             )

	№

п/п
	Назви документів, зміст інформації
	Відмітка про потребу надання *)

	1
	Організаційна структура організації (підприємства) об’єкта аудиту
	

	2
	Сфера діяльності організації (підприємства) (групова номенклатура продукції чи послуг)
	

	3
	Сфера діяльності, охоплена СУ
	

	4
	Загальна інформація щодо сфери діяльності структурних одиниць організації
	

	5
	Перелік виробничих процесів
	

	6
	Режим роботи (кількість змін)
	

	7
	Загальна чисельність працівників
	

	7.1
	Чисельність працівників з повною зайнятістю
	

	7.2
	Чисельність працівників за напрямками:
	

	
	· Управління
	

	
	· Розроблення продукції (послуг)
	

	
	· Виробництво
	

	7.3
	Чисельність працівників, що працюють позмінно
	

	8
	Перелік документів СУ (процедури, методики, інструкції)
	

	9
	Технічна документація на продукцію (послуги) та інші документи, які використовуються в СУ (надати перелік або вказати категорії документів)
	

	10
	Документи СУ:
	

	
	· Настанова щодо якості
	

	
	· Обов’язкові методики відповідно до п.п. 4.2.3, 4.2.4, 8.2.2, 8.3, 8.5.2, 8.5.3 ДСТУ ISO 9001
	

	11
	Контактна особа з питань сертифікації СУ, телефон, факс, електронна пошта
	


Примітка:

*) Відмітки про потребу у вказаній в таблиці інформації проставляються фахівцем органу з сертифікації, який здійснює розгляд заявки на сертифікацію.

При потребі, перелік матеріалів може доповнюватись, а також може вимагатись додаткова інформація.

	
	
	
	
	

	(Посада фахівця органу з сертифікації)
	
	(Підпис)
	
	(Прізвище, ініціали)


Додаток Д
Ф.СУЯ 20-Д
ДП «Хмельницькстандартметрологія»
Орган з сертифікації систем управління

РІШЕННЯ №

за заявкою на проведення сертифікації системи управління **____________

	Розглянувши заявку
	


(найменування заявника)

	


№           від              на сертифікацію системи управління _________________, повідомляємо:

1. Сертифікація системи управління буде проведена на відповідність _____________________________ стосовно 
	


2. Для проведення робіт з сертифікації  системи управління __________________  створити групу аудиту для перевірки та оцінювання СУ________________ в складі:
	та групу з експертизи (верифікації) в складі :


3. Орган з сертифікації ______________компетентність і спроможність виконувати роботи згідно п.1                        (має/не має)
4. Сертифікація систем управління якістю буде проведена ОС ДП «Хмельницьк-стандартметрологія».

5. Наглядовий аудит за сертифікованою системою управління якістю буде здійснювати ОС ДП «Хмельницькстандартметрологія». Періодичність проведення та форми наглядового аудиту будуть повідомлені додатково.

6. Для проведення робіт з сертифікації ОС необхідно подати 

	такі  нормативні документи та технічну документацію:
	

	


(позначення та назва нормативного чи технічного документа)

      7. Роботи проводяться на підставі господарського договору, рахунку.  
8.*Процедура сертифікації системи управління якістю буде включати наступні етапи:

· попереднє оцінювання системи управління якістю в період з _________ до ______________

· остаточне перевіряння і оцінювання системи управління якістю ____________________.;

· оформлення результатів – ________________

· наглядовий аудит за сертифікованою системою управління якістю протягом терміну дії сертифіката – через 9-15 місяців після видачі сертифікату на СУ.

* Розрахунок тривалості аудиту (згідно IAF MD 5-2013).
Тривалість аудиту (1+2 етапи)____________ днів.
	Дійсна кількість персоналу
	Етап 1 + Етап 2 (днів)



	
	


Зв’язок між складністю та тривалістю аудита
Організаційний розподіл _______________

Складність Системи Замовника ______________
	Характеристики системи управління
	Інтервал збільшення тривалості аудиту, аудито-дні



	Декілька майданчиків 
	0-3

	Мало процесів
	0-2

	Багато процесів
	1-6

	Повторювані процеси
	0-2

	Унікальні процеси
	1-5

	Вузька область
	0-2

	Широка область
	1-6

	Відповідальність за проект
	1-6


** розширення галузі сертифікації

Керівник органу сертифікації  









(підпис)


(прізвище та iнiцiали)

Рішення підготував     



                         

(підпис)


(прізвище та iнiцiали)

М.П.
Додаток Е

Ф.СУЯ 20-Е

ДЕКЛАРАЦІЯ

щодо конфіденційності, незалежності та неупередженості

Я,____________________________________________________________ 
(ПІБ, посада)

представник ______________________________при виконанні робіт з сертифікації системи управління _______________ на

(назва   підприємства)

зобов’язуюсь:

1) Володіти і беззастережно витримувати всі етапи і умови  оцінювання (сертифікації), встановлені затвердженою програмою аудиту.

2) Знати і виконувати посадові інструкції щодо обов’язків та відповідальності.

3) Підтримувати належний рівень компетентності для забезпечення ефективності оцінювання шляхом технічного навчання, участі в семінарах чи інших заходах.

4) При формуванні групи аудиторів інформувати керівника ОС до початку робіт з оцінювання про будь-які наявні, колишні чи майбутні зв’язки з Замовником, оцінювання якого буде виконуватись.

5) Повідомляти про будь-яку відому ситуацію, яка може загрожувати конфліктом інтересів. 

6) Діяти неупереджено, не здійснювати комерційний, фінансовий або будь-який інший тиск. 

7) Дотримуватись умов конфіденційності, не розголошувати третій стороні інформації Замовника, яка стосується продукції, технології, складу, рецептур, економічних особливостей закупівлі тощо, за винятком випадків передбачених чинним законодавством.

8) Своєчасно надавати керівництву ОС інформацію зібрану до цілей аудиту

	
	
	

	Підпис
	
	Прізвище, ім»я, по-батькові


“___”  ___________________  20__ р.

Додаток Є

Ф.СУЯ 20-Є

ЗАТВЕРДЖУЮ
Керівник органу з сертифікації

_____________________________  

«____»___________________20__р.
М.П.  
ВИСНОВОК № ___________________

                       за результатами попереднього (заочного оцінювання)

_____________________________________________________________________

(вказати –назву системи.)

           _______________________________________________________________________

(назва організації-заявника, адреса, код ЄДРПОУ)

на відповідність 
 вимогам ___________________________________________________________

(позначення НД, на відповідність якому передбачено оцінити систему)
Хмельницкий 20_______р

1. Підстава для проведення 1 етапу аудиту системи управління

1.1. Заявка _______________ № _______________ від _______________на  проведення сертифікації системи управління (вказати систему управління)  

1.2. Рішення за заявкою на проведення сертифікації системи управління _____________ №__ від ___ __________ 20__р.

на______________________________________________________________________________

(назва організації-заявника)

2. Мета 1 етапу аудиту системи управління

2.1. Визначення ступеня готовності підприємства ____________________ до проведення остаточної перевірки і оцінки системи управління а також доцільності проведення подальших  робіт з сертифікації.

2.2. Розробка програми (плану) остаточної перевірки і оцінки системи управління

3. Групою аудиторів (наказ керівника ОС від  _________________ № ________) в складі:

Керівник аудиторської групи    –_____________________________________




                         (посада, ПІБ,аудитор, сертифікат №___від____)

Члени аудиторської групи  -________________________________________




               (посада, ПІБ,експерт, аудитор, сертифікат №__ від___)
в період з _______________ по ________________проведено 1 етап аудиту системи управління ___________________ на підприємстві ________________________________на відповідність вимогам ____________________________________________________________
                   (позначення НД, на відповідність якому передбачено оцінити систему)

Комісією була  проведена експертиза таких документів:
· Настанови щодо якості  __________________________(за необхідністю);

· Політики та цілей;

· Документів системи управління  (процедур, методики, інструкцій).

 _______________________________________________________________

          (наводяться документи та матеріали, які надані організацією)

4. Результати попереднього оцінювання системи управління: 

Результати попередньої (заочної) оцінки системи управління  узагальнено і наведено в таблиці 1: 

                                                                                                                        Таблиця 1
	№

пунктів НД
	Документи  системи

управління
	Позначення і загальний

опис
	Загальна оцінка відповідності  вимогам

(відповідає, відповідає  частково, не  відповідає)
	Примітка

	1
	2
	3
	4
	5

	 
	 
	
	
	


           5. Загальний висновок за результатами попереднього оцінювання

______________________________має документально оформлену систему управління
______________ щодо виробництва __________________________.

Представлені документи, в основному, відповідають вимогам стандарту

_____________________________, за виключенням вищезазначених невідповідностей. Проведення наступних етапів робіт з остаточного оцінювання системи управління _______________можливе лише за усунення невідповідностей (*).

Підприємству рекомендується розробити та представити в ОС СУ  ДП «Хмельницьк-стандартметрологія» коригувальні дії щодо усунення невідповідностей, наведені у листах реєстрації невідповідностей з термінами виконання до _________________________________

Терміни остаточного перевіряння і оцінювання будуть узгоджені з підприємством після виконання коригувальних дій, в результаті чого буде прийнято рішення щодо доцільності проведення ІІ етапу аудиту. 


Керівник аудиторської групи

                         ____________ 
           Члени аудиторської групи   

                         ____________  
*у випадку наявності невідповідностей

Додаток Ж

Ф.СУЯ 20-Ж

ЗАТВЕРДЖУЮ

Керівник ОС СУ
ДП «Хмельницькстандартметрологія»
                                                                                    _______________        (ПІП)
 « ___»” ________________ 201__р.

РІШЕННЯ

про анулювання заявки

№ _________від «___» ______ 20___р.      ______________________

                                                             (назва підприємства, 
адреса)
щодо сертифікації ________________________________________________________________
ОС СУ ДП «Хмельницькстандартметрологія» анульовує заявку №__ «__»____20__р. в зв’язку з ______________________________________________________________

(причина анулювання)

Заступник генерального директора 

з питань підтвердження відповідності

  ____________      (ПІП)

Виконавець


            
              ____________       (ПІП)
Додаток К

Ф.СУЯ 20-К

                                                                                              ЗАТВЕРДЖУЮ









Керівник органу з сертифікації









ДП «Хмельницькстандартметрологія»









_____________________








«    »      __________     20__ р 
ПЛАН

	остаточного оцінювання (ІІ етап аудиту)

	(вид роботи)

	системи управління якістю

	(назва системи)

	

	(назва підприємства)


на відповідність вимогам

________________________________________________________
(назва нормативного документа)

м. Хмельницький 20___

1. Мета і галузь остаточної перевірки і оцінки системи управління 
1.1 Метою перевірки є встановлення відповідності системи управління (вказати на що)

1.2 Об’єкт перевірки – система управління, що перевіряється на відповідність вимогам стандарту (вказати якому)

2 Підстава для проведення перевірки

2.1 Заявка 
2.2 Рішення за заявкою на проведення сертифікації системи управління безпечністю харчових продуктів №_________ від ________;

- Висновок за результатами попередньої (заочної) оцінки системи управління,                           № 014.14.СЯ._______-В затверджений керівником ОС ____________р;

- Договір № ________ від 16.___________ р.

3 Місце проведення перевірки

4 Дата проведення перевірки

5 Список посадових осіб організації, що відповідають за систему управління та об’єкти виробництва:

6 Перелік основних документів, які описують систему управління:
7 Перелік додаткових документів організації, що підтверджують функціонування системи управління якістю:

· статут підприємства;

· посадові інструкції;

· технологічна документація;

· конструкторська документація;

· накази;

· протоколи реєстрування даних, та інші

8 Форми робочих документів, що використовуються для реалізації плану перевірки та відображення її результатів:

· контрольні питання аудиторів;

· протокол реєстрації невідповідностей.

9 Мова перевірки: українська.

10 Перелік структурних підрозділів, які підлягають перевірці:

11 Процеси системи управління якістю, що підлягають перевірці:

12 Найменування об’єктів технологічного процесу (надання послуг), системи управління, що підлягають перевірці:

вхідний контроль;

виробничі процеси;

контроль технологічної дисципліни;

контроль наданих послуг та інші.

13 Джерела інформації про якість продукції

14 Склад групи аудиту, що здійснює перевірку:

15 Розподіл обов’язків між членами групи аудиту: відповідно до додатку до Плану.

Терміни перевірки по підрозділам приведено в додатку.

16 Процедури перевірки:

16.1 Проведення вступної наради – ___________ 20_____ р.

16.2 Перевірка організації:

початок __________ 20_____ р.

закінчення ________ 20_____ р.

16.3 Проведення заключної наради – __________ 20____ р.

16.4 Складання звіту про проведення остаточної перевірки і оцінки системи управління якістю – до __________ 20___ р.

17 Методи проведення перевірки

· обстеження і аналіз процесів системи управління та об’єктів виробництва;

· оцінка відповідності систем управління вимогам нормативних документів.

18 Завершення перевірки та звітні документи

18.1 На заключній нараді керівник групи аудиторів сповіщає про результати перевірки та прийняте рішення.

18.2 Звіт про результати перевірки складається у двох примірниках (за потреби) і направляється:

· один примірник (№ 1) організації - заявнику.

· один примірник (№ 2) органу з сертифікації систем управління ДП «Хмель-ницькстандартметрологія»;

Виключне право для інших розсилок звіту надається організації-заявнику.

Звіт підписується групою аудиту та з ним ознайомлюються представники керівництва організації.

19 Вимоги конфіденційності

Група аудиту зобов’язується не розголошувати відомості конфіденційного характеру, що будуть одержані на ________________________________________(назва організації) в ході перевірки і оцінки системи управління якістю, та не передавати матеріали перевірки у будь-які організації чи будь-яким особам.

Керівник групи аудиту_________________________
Члени групи аудиту:___________________________
                                      ___________________________

                                      ___________________________

ПОГОДЖЕНО: ____________________________________



( ПІБ та підпис)

М.П.








Додаток до Плану_________

Обсяг, розподіл обов’язків та маршрут проведення аудиту

системи управління __________________________




(назва підприємства)

	Склад аудиторської групи:

Керівник групи аудиту – _____________.
Члени групи аудиту - ________________
	ОС ДП «Хмельницькстандартметрологія»

Свідоцтво про призначення в системі УкрСЕПРО UA.MQ.014.

Дата проведення перевірки _______________

	Маршрут проведення аудиту
	Супроводжуючий від організації
	Розподіл обов’язків та обсяг аудиту

	Час
	Підрозділ
	Керівник підрозділу
	
	Аудитор
	Процеси СУ, пункти ДСТУ (вказати)

	Дата проведення

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	час обіду

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Примітка: під час аудиту можливі зміни в маршруті

Керівник групи аудиту

________________


_____________________







(підпис)



(ПІБ керівника групи аудиту)
Додаток Л

Ф.СУЯ 20-Л

Протокол експертизи звітних документів сертифікації (верифікації)  і прийняття рішення про відповідність системи управління 

ОС СУ ДП «Хмельницькстандартметрологія»
	Заявник:
	
	Код:
	

	Склад групи аудиту: _________________________________________________

	Керівник групи аудиту:_________________________________
	
	

	Дата сертифікації на місці:
	
	Дата експертизи:
	


	1. Чи  персонал групи аудиту (в т.ч. експертів) має належну компетентність?

2. Чи всі обов’язкові документи згідно реєстрів розділів знаходяться у папці Заявника?
	Так

так
	ні

ні

	Перелік відсутніх:


	3. Чи укомплектована папка Заявника? Чи наявні обов’язкові документи?
	Так
	ні


	4. Чи наявні програма та план сертифікації (визначення цілей, обсягу та критерії сертифікації) І та ІІ етапів?
	Так
	ні

	5.  Програма наглядового сертифікації містить внутрішні аудити та аналізування з боку керівництва, ефективність системи управління щодо досягнення цілей Заявника, хід виконання запланованих дій, спрямованих на постійне поліпшування
	так
	ні

	6.  Ознайомлення Заявника з планом сертифікації і погодження дати
	так
	ні

	7. Висновки сертифікації:

( первинного                                  ( повторного              ( наглядового аудиту

- повнота та правильність оформлення висновку про результати попереднього оцінювання системи управління (І етап)
	так


	ні

	- повнота та правильність висновків за результатами остаточного оцінювання системи управління (ІІ етап)
	так
	ні

	- коментарі щодо невідповідностей, коригувальні дії, вжиті Заявником  
	так
	ні

	- висновки, що наведені у звіті достатньо обґрунтовані та підтверджені фактами   
	так
	ні

	8. Правильність та повнота оформлення проекту сертифіката на систему управління / рішення про відмову у видачі сертифіката на систему управління
	так
	ні

	Висновок:  результати аналізу позитивні – дозволяється оформлення сертифіката на систему управління_________________________                   
                                                                                   (назва системи)                                     

              __________________________________________________________________

                                                      (назва підприємства)
	так
	ні

	результати аналізу документації наглядового аудиту позитивні
	так
	ні

	     в результаті аналізу виявлені недоліки, матеріали направлено на         

     доопрацювання
	так
	ні


Група експертизи (верифікації):
   ______________________

______________________
______________________

______________________

Додаток М

Ф.СУЯ 20-М
Орган з сертифікації систем управління

ДП «Хмельницькстандартметрологія»
ПРОТОКОЛ

вступної наради остаточного оцінювання системи управління

(назва підприємства)
м. ______________ 







          _____________

Місце проведення: 

Присутні: 

Від ОС СУ

Від Заявника
ПОРЯДОК ДЕННИЙ:

Ознайомлення з складом групи аудиту, порядком і «Програмою проведення сертифікації СУ» 

СЛУХАЛИ:

1. Інформацію від керівника аудиторської групи _______________ про призначення і склад групи аудиту на _______________________________, програму остаточного оцінювання  і розподіл обов’язків між членами групи аудиту, підтвердження галузі сертифікації стосовно ___________________________, підтвердження плану аудиту, офіційних каналів зв»язку між групою аудиту і підприємством, наявність необхідних ресурсів для аудиторської групи, підтвердження безпеки праці, надзвичайних ситуацій та процедур забезпечення безпекою для аудиторської групи, підтвердження наявності, ролей та ідентичності супроводжувачів та спостерігачів, методи звітності, інформація про умови, за яких аудит може бути достроково припинено, підтвердження статусу висновків попереднього оцінювання, методи та процедури, які будуть використовуватись для проведення аудиту на основі вибірковості.

2. Мова, що використовується під час аудиту - українська.

3. Представники керівництва отримуватимуть інформацію про хід аудиту та будь-які проблемні питання,  будуть мати можливість задавати питання.

4. Керівник групи аудиту та група аудиту ОС несе відповідальність за аудит і контролює виконання плану аудиту, включаючи діяльність з аудиту і наслідки аудиту. 

5. Інформація _________________________ про діяльність _______________, про структуру системи управління якістю

ВИРІШИЛИ:

1. Інформацію прийняти до відома.

2. Прийняти до керівництва розподіл обов’язків між членами групи аудиту згідно затвердженої «Програми остаточного оцінювання СУЯ ___________________».

3. Членам групи аудиту представити попередні матеріали з перевіряння до 

4. Роботу групи аудиту завершити 

5. Відповідальним за забезпечення роботи групи аудиту від підприємства призначити заступника __________________, уповноваженого представника керівництва з якості  ___________________.

6. Члени групи аудиту зобов’язуються не розголошувати відомості конфіденційного характеру, що будуть отримані на ________________________ в ході остаточного оцінювання та не передавати матеріали оцінювання у будь-які організації чи будь-яким особам.

Керівник групи аудиту
           ______________                      __________






         Підпис                                  П.І.Б.


Секретар


                       ________________                   ___________





                   Підпис                                        П.І.Б.


З протоколом ознайомлений і погоджено
__________________   ___________________________________________________________
(підпис)                                       (ініціали, прізвище, посада керівника організації)

М.П.

Додаток Н

Ф.СУЯ 20-Н
Орган з сертифікації систем управління

ДП «Хмельницькстандартметрологія»
ПРОТОКОЛ

заключної наради остаточного оцінювання системи управління

(назва підприємства)

м. __________ 







          _____________
Місце проведення: 

Присутні: Від ОС СУ

Від Заявника 


Керівник групи аудиту                    ________________

(прізвище та ініціали представника групи аудиту,  який головує на заключній нараді)
Секретар                                             ________________
(прізвище та ініціали члена групи аудиту,  який виконує функції секретаря наради)

Порядок денний


Результати остаточного оцінювання СУ__:


1 Слухали: про результати остаточного оцінювання СУ _____________ –  _____________ керівника  групи аудиту                                                           (прізвище та ініціали, посада представника групи аудиту)

Група аудиту у складі:
	______________________________________________________________________________


у період з « ___ « по « ___» ____________ 201___ р. здійснювала остаточне оцінювання СУ _________________ згідно затвердженої програми. 

Підстава для проведення остаточного оцінювання СУ:_______________________________
Основні результати остаточного оцінювання: 

Враховуючи вибірковий характер роботи вводиться елемент невизначеності, тому в ході остаточного оцінювання системи управління якістю можлива наявність невідповідностей, що не були виявлені. Висновки групи аудиту не звільняють Замовника від відповідальності за забезпечення постійного виконання вимог ДСТУ ISO 9001:2009  в повному обсязі, вимог Настанови щодо якості, задокументованих методик, нормативно-технічної документації у всіх структурних підрозділах, що охоплені системою управління якістю.

Аудиторською групою в ході оцінювання системи управління якістю отримано об’єктивні дані, що засвідчують відповідність системи управління якістю _____________________ вимогам ДСТУ ISO 9001. Отримані дані свідчать про те, що заклад готовий стабільно ___________________________, які відповідають вимогам діючих нормативно-правових актів, неякісні _____________ своєчасно виявляються, а також вживаються заходи щодо запобігання надання невідповідних послуг на постійній основі.
Під час перевірки виявлено ___ невідповідності, погоджені терміни усунення яких встановлені в  листах реєстрації невідповідностей. По виявлених невідповідностях представити план коригувальних дій (з погодженим терміном).
Висновки і пропозиції за результатами перевіряння та оцінювання: 

Система управління _________________ _________________ функціонує у відповідності до вимог ______________________, а також вимог, встановлених документацією СУ організації, за винятком ____ невідповідностей.

Ухвалили: висновки і пропозиції, підготовлені за результатами остаточного оцінювання системи управління якістю _________________________ під час остаточного оцінювання,  прийняти до відома.

В місячний термін після заключної наради ОС ДП «Хмельницькстандартметрологія»» складається звіт за результатами остаточного оцінювання СУ. 

Усі дії, пов’язані зі скаргами та апеляціями, які можуть виникати, вирішуються відповідно до процедури Органу з сертифікації П.СУЯ. 10:2015 «Розгляд скарг та апеляцій».
Керівник аудиторської групи _______________
            _______________






       (підпис)

   (ініціали, прізвище)

Секретар



_______________
  ______________






      (підпис)

     (ініціали, прізвище)

З протоколом ознайомлений і погоджено

____________          __________________________________________________
             (підпис)                                      (ініціали, прізвище, посада керівника організації)

Додаток П

Ф.СУЯ 20-П

	ОС СУ ДП «Хмельницькстандартметрологія»
Список учасників з боку Заявника

	Організація  

	Вид оцінювання

	Аудитори

	№
	Дата
	Прізвище, ім’я, по-батькові
	Посада
	Особистий підпис

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	


Додаток Р

Ф.СУЯ 20-Р

	
	ОС СУ

ДП «Хмельницькстандартметрологія»
          Оцінка аудиторської групи зі сторони Заявника

	Організація  


	Аудитор       


	Дата 



	Підрозділ


	Представник 



	Зміст питання / відповідь(дотримання процедур перевірки та оцінки, особисті якості, т.д.)*
	Оцін- ка 
	Приміт-ка

	1. Компетентність аудиторів (аудитори розуміють специфіку виробничої практики) 
	
	

	2. Комунікабельність, гнучкість, неупередженість аудиторів
	
	

	3. Дотримання термінів виконання робіт в рамках аудиту (надання плану аудиту на місці, звіту за результатами оцінки документації та аудиту на місці)
	
	

	4. Однозначність, зрозумілість формулювання зауважень та висновків аудиту
	
	

	5. Якість виконання документів аудиту (звітів, планів, протоколів тощо)
	
	

	6. Корисність висновків аудиту (впровадження коригувальних та запобіжних дій, вдосконалення СУ)
	
	


* оцініть по 5- ти бальній шкалі (1- мінімальна оцінка, 5 - максимальна)

Додаток С

Ф.СУЯ 20-С

ДП «Хмельницькстандартметрологія» 

Орган сертифікації систем управління

                                                                                              ЗАТВЕРДЖУЮ









Керівник органу з сертифікації









ДП «Хмельницькстандартметрологія»









_____________________








«    »      __________     20__ р 
ЗВІТ

за результатами остаточного оцінювання 

системи управління 

             на відповідність _________________________________

м .Хмельницький – 20….р.
1. Загальні відомості про підприємство-заявника

Назва: 

Поштова адреса:  

Контактні особи: 

Банківські реквізити: р/р _______________________________, МФО ___________, код за ЄДРПОУ ____________

2.Загальні відомості про Орган з сертифікації систем управління ДП «Хмельницькстандартметрологія»
Поштова адреса: вул. Свободи, 7, м. Хмельницький, 29000
Телефон: (0382) 65-60-76
Факс:       (0382) 76-49-57
Банківські реквізити: р/р _______________________________, МФО ___________, код за ЄДРПОУ ____________

3. Тип аудиту (первинний, нагляд або повторна сертифікація)______________________

4.Підстава для проведення остаточного оцінювання системи управління __________

 (далі-Система).

4.1 Заявка №      від             на проведення сертифікації системи управління____________

4.2 Рішення за заявкою  №     від 

4.3 Договір №____________від між ДП «Хмельницькстандартметрологія» та 

4.4 Висновок за результатами попереднього оцінювання системи управління ______________від 

5.Завдання остаточного оцінювання

      Метою остаточного оцінювання системи управління якістю є отримання об’єктивних даних для засвідчення відповідності системи управління ______________ (надалі – Заявник) вимогам __________________, а також для забезпечення впевненості у тому, що Заявник здатний постійно виготовляти ________________________________________у відповідності з вимогами нормативних, законодавчих документів, що невідповідна продукція своєчасно виявляється, а Заявник вживає заходів щодо  запобігання виготовлення такої продукції на постійній основі.

На підставі отриманих даних базується рішення щодо можливості (неможливості) видачі сертифіката на систему управління ___________ Заявника згідно вимог _________________.

6.   Сфера оцінювання: 
7.Завдання оцінювання

     Завданням даного оцінювання системи управління є встановлення групою аудиту наступних положень:

· відповідність документів системи управління Заявника вимогам _____________;

· впровадження в організації Заявника документів системи управління ___________,  правильність їх розуміння та дотримання в організації;

· ефективність системи управління ____________ з точки зору досягнення цілей, заявлених у Політиці __________;

· реалізація коригувальних дій за результатами попереднього оцінювання документації системи управління _____________;

· впровадження в межах організації процесного підходу і управління ним;

· здійснення постійного поліпшення процесів на основі об’єктивних вимірювань;

· чи допомагає система управління _______________ створювати додаткові цінності для визначених процесів.

Остаточне оцінювання системи управління (далі- СУ) також має за мету надати Заявнику можливість поліпшити діючу СУ.

8.Критерії сертифікації: Національний стандарт _________________ і вимоги документації системи управління _____________ Заявника. 

9.Відомості про виконання програми* остаточного оцінювання:

Остаточне оцінювання проводилося з ________________. по ______________ у відповідності з Програмою остаточного оцінювання системи управління ______________, затвердженої керівником органу з сертифікації систем управління ДП ”Тернопільстандартметрологія”.

10. Дата проведення:

11.Місце проведення аудиту:

12. Склад аудиторської групи, що здійснювала оцінювання:

Керівник групи аудиту:

13. Підрозділи Заявника, в яких проводилось оцінювання:

14. Перелік основних та додаткових документів, що перевірялись групою аудиту:

___________________________________________________________________

*При розробці програми оцінювання СУ враховані положення стандарту ДСТУ 19011:2012 “Настанови щодо здійснення аудитів систем управління ”

15. Перелік представників підприємства, що брали участь з боку підприємства при

проведенні остаточного оцінювання СУ:

16. Загальне оцінювання системи управління_____________ і характеристика фактичного стану об’єкту оцінювання.

	Розділ ДСТУ ISO __________
	Документи системи управління _________
	Опис (фактичні дані)
	ВВ, НВ, НЗ

	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


В –відповідає; НВ – не відповідає, НЗ – не застосовується

Для підтвердження відповідності системи управління ___________ вимогам ________________ використовувались  записи щодо спостережень за роботою персоналу та «Контрольні питання для оцінювання системи управління______», які є невід’ємною частиною даного звіту і знаходяться в ОС ДП «Хмельницькстандартметрологія» в папці _________________________

Враховуючи вибірковий характер перевірок в ході оцінювання системи управління ___________ можлива наявність невідповідностей та зауважень, що не були виявлені. Висновки аудиторської групи не звільняють Заявника від відповідальності за забезпечення постійного виконання вимог _______________ в повному обсязі, вимог Настанови, задокументованих методик СУ, нормативно-технічної документації у всіх структурних підрозділах, що охоплені системою управління.

17.Висновок

Групою аудиту в ході оцінювання системи управління  отримано об’єктивні дані, що засвідчують відповідність системи управління _________________________ вимогам ____________. Отримані дані свідчать про те, що підприємство готове стабільно виготовляти продукцію, яка відповідає вимогам діючих нормативних документів, неякісна продукція  своєчасно виявляється, не допускається її постачання Заявникам, а також вживаються заходи щодо запобігання виготовлення невідповідної продукції на постійній основі. Для усунення всіх невідповідностей, виявлених в ході оцінювання  _______________________ було здійснено наступні коригувальні (запобіжні) заходи:

- 

Враховуючи вищевикладене група аудиту вважає, що система управління _________________                 відповідає вимогам ________________і рекомендує ОС СУ ДП «Хмельницькстандартметрологія» видати сертифікат на систему управління з терміном дії__________ років. Наглядовий аудит, в разі отримання сертифікату, проводити один раз на рік згідно  угоди, що буде укладена між ОС СУ ДП «Хмельницькстандартметрологія» та __________________________.

18.Розповсюдження звіту
Звіт складається  в ___________ примірниках.

_________________________________________________________________
19.Вимоги до конфіденційності

Група аудиту зобов’язується не розголошувати відомості конфіденційного характеру, що були одержані на __________________ під час аудиту.

Інформація по матеріалах аудиту є комерційною таємницею та конфіденційною інформацією і не підлягає розголошенню без письмової згоди сторін: ОС СУ ДП «Хмельницькстандартметрологія» та ______________________, або у випадках передбачених чинним законодавством.

Примітка:

При незгоді з висновками, що наведені у даному звіті _____________________ має право подати апеляцію до органу сертифікації систем управління ДП «Хмельницькстандартметрологія» протягом місяця з дати отримання звіту.

Керівник групи аудитор:


_____________   

Члени групи аудиту                                      _____________   
Додаток Т

Ф.СУЯ 20-Т

Державне підприємство 

«Хмельницький науково-виробничий центр стандартизації, 

метрології та сертифікації»

Орган з сертифікації систем управління 

                                                                                              ЗАТВЕРДЖУЮ









Керівник органу з сертифікації









ДП «Хмельницькстандартметрологія»









_____________________








«    »      __________     20__ р 
РІШЕННЯ

про видачу сертифіката на систему управління 

	

	назва підприємства (заявника)

адреса




За результатами звіту від «___» ___________ 20__р. остаточного оцінювання системи управління _____________та  протоколу верифікації «___» ___________ 20__р., перевірки комплекту документації  та інформації, що надана групою з аудиту є достатньою стосовно вимог сертифікації та сфери сертифікації системи управління ________________ Заявника, вважаємо обґрунтованим видачу підприємству-замовнику сертифіката  на систему управління ______________згідно вимог 

	


(позначення та назва НД)

	стосовно виробництва
	


(назва продукції)

терміном дії до «___» ___________ 20__р.

Група з експертизи (верифікації)       ______________
_______________(аудитор/кандидат)




(підпис)
       (П.І.П., № сертифіката аудитора/кандидата в  

                                                                                                                                          аудитори)

___________________
___________________ (технічний експерт)




(підпис)
       (П.І.П.)

___________________
___________________ (внутрішній аудитор)




(підпис)
       (П.І.П.)

Дата: «___» ___________ 20__р.
Додаток У

Ф.СУЯ 20-У

Орган з сертифікації систем управління

ДП «Хмельницький науково-виробничий центр стандартизації,

метрології та сертифікації»

(ДП «Хмельницькстандартметрологія»)
                                                                                              ЗАТВЕРДЖУЮ









Керівник органу з сертифікації









ДП «Хмельницькстандартметрологія»









_____________________








«    »      __________     20__ р 
Р І Ш Е Н Н Я
про відмову у видачі сертифіката на _________________________ 
за заявкою №    від «      »              20    р.

____________________________________________
                                                                                       (Назва підприємства-заявника)
ОС   в  результаті  розгляду    і   аналізу   отриманих    результатів   робіт   з

сертифікації: ___________________________________________________________________

                                                                                                                             (Назва продукції)
- висновок за результатами попереднього оцінювання

від «      »           20    р.
приймає рішення:
1. Відмовити у видачі сертифіката  на СУ щодо ________________________________

(Назва продукції, НД на відповідність якій сертифікується продукція,)

2. Сертифікат на СУ не може бути виданий з таких причин: __________________________________________________________________________
3. Подальші роботи по сертифікації СУ будуть проведені після подання нової заявки та надання ОС переконливих доказів проведення коригувальних заходів щодо усунення причин, що викликали невідповідність.

Заступник генерального директора з 

питань підтвердження відповідності                   _________________

                                                                                             (Підпис, прізвище, ініціали)

Виконавець                                  _________________

(Підпис, прізвище, ініціали)

Додаток Ф

Ф.СУЯ 20-Ф

УГОДА 
про умови використання сертифіката на систему управління _____________ та знаку сертифікації 
№ ______/___

«__» __________ 201__р.

                Орган з сертифікації систем управління ДЕРЖАВНОГО ПІДПРИЄМСТВА «ХМЕЛЬНИЦЬКИЙ НАУКОВО-ВИРОБНИЧИЙ ЦЕНТР  СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ» (далі - ДП «ХМЕЛЬНИЦЬКСТАНДАРТ-МЕТРОЛОГІЯ»),  зареєстрований за адресою: 29000, м. Хмельницький, вул. Свободи, 7, що названий надалі «Орган з сертифікації» і представлений генеральним директором _________________________ з одної сторони і ______________________, зареєстроване за адресою: ___________________________і назване надалі «Заявником» та представлене директором _______________________  з другої сторони, беруть на себе зобов’язання, викладені нижче:

1 Предмет Угоди
Ця Угода встановлює права і зобов’язання Заявника та Органу з сертифікації щодо забезпечення і підтримки відповідності сертифікованої системи ____________ сертифікаційним умовам, наглядової діяльності за відповідністю сертифікованої системи сертифікаційним умовам , а також умов використання знаку сертифікації
2 Права та обов'язки сторін
2.1 Орган з сертифікації:

2.1.1 Надає Заявнику право застосування сертифіката на систему управління _________ (далі− СУ), зареєстрованого в ______________________________:

_________________ за  № UA.  ._______________ та знаку сертифікації на термін дії до _________________________ протягом терміну дії цієї Угоди, при умові виконання вимог цієї Угоди:

2.1.2 Дає дозвіл Заявнику поширювати інформацію щодо сертифікації його СУ у власних інтересах у такий спосіб, щоб ця інформація не розумілась споживачами, як така, що відноситься до підтвердження відповідності продукції встановленим вимогам безпечності чи іншим вимогам. 

2.1.3 Забороняє Заявнику використовувати знак сертифікації  на продукції або її упаковці, яку бачить споживач, або в будь-який інший спосіб, який можна тлумачити як позначання відповідності продукції. Забороняє, щоб знак сертифікації та  дані щодо сертифікації використовувались в протоколах лабораторних випробувань, калібрувань або інспекційних звітів.
2.1.4 Розміщує у відкритому доступі інформацію щодо сертифікації, повторної сертифікації, скорочення сфери чи припинення дії сертифікації СУ Заявника, а також надає таку інформацію на запити третіх сторін.

2.1.5 Інформує Заявника щодо змін нормативних вимог до сертифікації, змін вимог та процедур надання, підтримування, поновлення, призупинення, скасування сертифікації, розширення, скорочення сфери сертифікації, а також надає за зверненнями Заявника будь-яку іншу інформацію, що стосується сертифікації СУ.

2.1.6 Виконує періодичний нагляд за тим, чи продовжує СУ Заявника відповідати сертифікаційним умовам. Наглядові аудити проводяться в строки:

1-й наглядовий аудит: ___ квартал 201__р.

2-й наглядовий аудит: ___ квартал 201__р.

3-й наглядовий аудит(повторна сертифікація): ___ квартал 201__р.

У випадку неможливості проведення запланованого наглядового аудиту Заявник письмово інформує Орган сертифікації про перенесення термінів проведення наглядового аудиту. Терміни не можуть перевищувати строк більше 6 місяців.

Нагляд здійснює персонал Органу сертифікації з залученням, при потребі інших органів з сертифікації чи фахівців, уповноважених діяти від імені Органу з сертифікації.
2.1.7 За необхідності, проводить у стислі строки позапланові аудити сертифікованої СУ Замовника, що  пов’язані з розглядом скарг, впровадженням змін чи призупиненням дії сертифіката на СУ, на підставі обґрунтованого письмового повідомлення Замовника про умови на яких будуть здійснюватись короткострокові аудити.

2.1.8 Має право для здійснення нагляду, крім свого персоналу (аудиторів), залучати при потребі, персонал інших органів з сертифікації чи фахівців, уповноважених діяти від імені Органу сертифікації.

2.1.9 Забезпечує конфіденційність інформації, яку отримано в ході аудиту від  Заявника.

2.2 Заявник:

2.2.1 Забезпечує відповідність сертифікованої СУ вимогам нормативних документів, вказаних у сертифікаті на систему у сфері, визначеній сертифікатом.

2.2.2 Забезпечує виконання вимог Органу з сертифікації щодо використання знаку сертифікації при поширенні інформації щодо сертифікації СУ в засобах масової інформації, в Інтернеті, рекламі чи інших документах.

2.2.3 Має право надавати інформацію щодо сертифікації його СУ в такому вигляді, щоб ця інформація не могла бути сприйнята, як свідчення відповідності продукції (послуг) Заявника встановленим законодавством та/або нормативними документами України вимогам.

2.2.4 Зобов’язується не використовувати сертифікат або будь-яку його частину в неправдивій формі, не робити оманливих тверджень стосовно сертифікації СУ.

2.2.5 Зобов’язується не використовувати сертифікат та знак сертифікації  таким чином, що може дискредитувати Орган з сертифікації  та/або систему управління або привести до втрати довіри суспільства. 

2.2.6  Зобов’язується у разі призупинення дії чи скасування сертифіката, припинити використання всього рекламного матеріалу, який містить будь-яке посилання на сертифікований статус, а також вносить зміни до рекламного матеріалу, якщо сферу сертифікації скорочено.

2.2.7 Зобов’язується забезпечувати належні умови для проведення наглядових аудитів в терміни у відповідності до п. 2.1.5 цієї Угоди групами аудиту Органу з сертифікації, включаючи, при потребі, спостерігачів чи стажерів за згодою Заявника.

2.2.8 Зобов’язується погодитись з рішенням Органу з сертифікації про необхідність проведення позапланового аудиту сертифікованої СУ в зв’язку з внесенням змін, чи наявністю скарг від споживачів. 

2.2.9 Зобов’язується забезпечити безперешкодний доступ представникам, що уповноважені Органом з сертифікації, до всіх процесів і дільниць, що функціонують в межах сфери сертифікації СУ, до документації, зареєстрованих  даних і персоналу під час проведення наглядового аудиту, повторної сертифікації та в разі розгляду скарг.

2.2.10 Зобов'язується інформувати Орган з сертифікації про зміни, що пов’язані з:

a) юридичним, комерційним, організаційним статусом або правом власності,

b) організацією та керівництвом (наприклад, у складі ключового керівного, такого що приймає рішення або технічного персоналу),

c) контактною адресою та виробничими об’єктами,

d) сферою діяльності згідно із сертифікованою системою менеджменту, і 

e) суттєвими змінами в системі менеджменту та процесах.
2.2.11 Зобов'язується надавати на запит Органу з сертифікації інформацію про претензії замовників до якості продукції (послуг), на виробництво та реалізацію яких поширюється сфера сертифікації СУ.
2.2.12 Зобов’язується оплачувати проведення наглядових аудитів сертифікованої СУ. Вартість робіт встановлюється окремими договорами, форма оплати − попередня.

3 Термін дії Угоди
	3.1 Ця угода вступає в дію з
	
	і залишається в силі до
	

	
	(дата)
	
	(дата)


поки її не буде скасовано з суттєвих причин або поки її не розірве будь-яка сторона після повідомлення іншої сторони.

4 Скасування Угоди
4.1 У разі виникнення питання про скасування Угоди встановлюються такі терміни залежно від причин:

	Ситуація, що потребує попередження про скасування угоди
	Термін завчасного 
попередження про скасування угоди

	Бажання Заявника припинити дію угоди
	Визначає орган з сертифікації

	Органом з сертифікації виявлено значні невідповідності СУ 
	Визначає орган з сертифікації

	Забезпечення відповідності СУ новим вимогам нормативних документів
	За домовленістю

	Відмова Заявника дотримуватися умов Угоди
	60 діб

	Відмова Заявника від оплати наглядового аудиту
	30 діб


Повідомлення про скасування Угоди направляється другій стороні офіційно з поясненням причин скасування і дати скасування.
5 Змінення вимог до СУ
5.1 У разі змінення вимог до СУ, яку охоплює ця Угода, Орган з сертифікації повинен негайно поінформувати про це Заявника листом (або іншим рівнозначним способом), зазначаючи дату введення в дію змінених вимог і необхідність у додатковому оцінюванні СУ, на яку поширено цю Угоду.
5.2 Заявник у зазначений термін після отримання повідомлення, про що йдеться в 5.1, повинен офіційно аргументовано сповістити Орган з сертифікації відповідним листом про свою готовність прийняти зміни. Якщо Заявник підтверджує готовність вчасно прийняти зміни і результати додаткового оцінювання СУ позитивні, Орган з сертифікації видає Заявнику новий сертифікат на СУ.
5.3 Якщо Заявник повідомляє Орган з сертифікації про свою неготовність вжити відповідних заходів у призначений термін, або якщо Заявник не реагує протягом зазначеного строку, або якщо результат додаткового оцінювання СУ негативний, сертифікат на СУ втрачає чинність у день набуття чинності змінених вимог, якщо інше не вирішує Орган з сертифікації.
6 Відповідальність
6.1 Відповідальність за виконання умов цієї Угоди визначається законодавством України.

7 Апеляції та спірні питання
Усі суперечки, які можуть виникати у зв'язку з цією Угодою, вирішуються відповідно до процедури Органу з сертифікації П.СУЯ. 10:2015 «Розгляд скарг та апеляцій».
 Складено у двох примірниках  з підписами  уповноважених представників Органу з сертифікації та Заявника.
	Від органу з сертифікації:
	
	Від заявника:

	Генеральний директор 

ДП «ХМЕЛЬНИЦЬКСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»
	
	

	(посада)
	
	(посада)

	
	
	
	
	
	
	

	(підпис)
	
	(ініціали та прізвище)
	
	(підпис)
	
	(ініціали та прізвище)

	м.п.
	
	м.п.


Додаток Х
Ф.СУЯ 20-Х
ПРОГРАМА 

проведення наглядових аудитів за 

системою управління на ________________________________________________________







(назва підприємства)

№ __________________






від _________________

1 Загальні положення

1.1 Технічні нагляди проводяться з метою:

1.1.1 Забезпечення постійної відповідності сертифікованої продукції та СУ вимогам нормативних документів, що діють в Україні.

1.1.2 Підтримки впевненості Органу з сертифікації у тому, що сертифікована СУ та продукція продовжують відповідати вказаним у сертифікатах вимогам і знак відповідності використовується правильно.

1.1.3 Попередження виникнення умов, що можуть привести до змін в СУ та випуску продукції, що не відповідають вимогам нормативних документів.

1.1.4 Виявлення причин невідповідності продукції вимогам, встановленим в сертифікатах відповідності, виявлених під час проведення технічного нагляду.

1.1.5 Оцінки виконання підприємством умов  ліцензійної угоди.

1.1.6 Оцінки виконання підприємством коригувальних заходів.

1.1.7 З’ясування причин рекламацій, що надійшли на сертифіковану продукцію.

1.2 Технічні нагляди за сертифікованою системою управління організує, координує і здійснює Орган з сертифікації продукції, послуг та систем управління ДП «Хмельницьк-стандартметрологія».

1.3 Роботи, пов’язані з технічними наглядами, оплачуються згідно договору.

1.4 Негативний висновок Органу з сертифікації за результатами технічних наглядів не може бути причиною зміни вартості робіт або повернення раніше проведеної оплати.

1.5 Проведення технічних наглядів не знімає відповідальності з підприємства та його персоналу за випуск невідповідної продукції з підприємства і не є приводом для переносу такої відповідальності на Орган з сертифікації продукції, послуг та систем управління               ДП «Хмельницькстандартметрологія» та його персонал.

2 Програма технічного нагляду

2.1 Технічні нагляди проводяться щорічно за схемою: технічний нагляд за сертифікованою системою управління.

2.2 Перший технічний нагляд проводиться через 12 місяців після видачі сертифіката на систему управління.

Послідуючі технічні нагляди проводяться 1 раз на рік через кожні 12 місяців.

2.3 Технічний нагляд за сертифікованою системою управління включає:

· аналіз виконання коригувальних дій за результатами сертифікації системи управління, послідуючих технічних наглядів;

· аналіз результатів функціонування СУ;

· перевірку процесів системи управління відповідно з ________________________________________________________________________________





(вказати НД)
	№ п/п
	№ пунктів ДСТУ ІSО 9001:2009
	Перелік питань по системі управління, що перевіряються
	Роки проведення ТН

	
	
	
	
	
	
	
	

	1
	
	Система управління якістю
	х
	
	
	
	

	2
	
	Загальні вимоги
	х
	
	
	
	

	3
	
	Вимоги до документації
	х
	х
	
	
	

	4
	
	Загальні положення
	х
	х
	
	
	

	5
	
	Настанова з якості
	х
	х
	
	
	

	6
	
	Управління документацією
	х
	х
	
	
	

	7
	
	Управління протоколами
	х
	х
	
	
	

	8
	
	Відповідальність керівництва
	х
	
	
	
	

	9
	
	Зобов’язання керівництва
	х
	
	
	
	

	10
	
	Орієнтація на замовника
	х
	
	
	
	

	11
	
	Політика у сфері якості
	х
	
	
	
	

	12
	
	Планування
	х
	
	
	
	

	13
	
	Цілі в сфері якості
	х
	х
	
	
	

	14
	
	Планування системи управління якістю
	х
	
	
	
	

	15
	
	Відповідальність, повноваження та інформування
	х
	
	
	
	

	16
	
	Відповідальність та повноваження
	х
	
	
	
	

	17
	
	Представник керівництва
	х
	х
	
	
	

	18
	
	Внутрішнє інформування
	х
	
	
	
	

	19
	
	Аналізування з боку керівництва
	х
	х
	
	
	

	20
	
	Управління ресурсами
	х
	
	
	
	

	21
	
	Забезпечення ресурсами
	х
	х
	
	
	

	22
	
	Людські ресурси
	х
	
	
	
	

	23
	
	Загальні положення
	х
	
	
	
	

	24
	
	Компетентність, обізнаність та підготовка
	х
	
	
	
	

	25
	
	Інфраструктура
	х
	
	
	
	

	26
	
	Виробниче середовище
	х
	х
	
	
	

	27
	
	Випуск продукції
	х
	
	
	
	

	28
	
	Планування випуску продукції
	х
	
	
	
	

	29
	
	Процеси, що стосуються замовників
	
	х
	
	
	

	30
	
	Визначення вимог щодо продукції
	х
	х
	
	
	

	31
	
	Аналізування вимог щодо продукції
	х
	х
	
	
	

	32
	
	Зв’язки з замовниками
	х
	х
	
	
	

	33
	
	Проектування та розроблення
	х
	
	
	
	

	34
	
	Закупівля
	х
	х
	
	
	

	35
	
	Процес закупівлі
	х
	х
	
	
	

	36
	
	Інформація стосовно закупівлі
	х
	х
	
	
	

	37
	
	Перевірка закупленої продукції
	х
	х
	
	
	

	38
	
	Виробництво і надання послуг
	х
	
	
	
	

	39
	
	Управління виробництвом та наданням послуг
	х
	х
	
	
	

	40
	
	Затвердження процесів виробництва та надання послуг
	х
	
	
	
	

	41
	
	Ідентифікація та простежуваність
	х
	х
	
	
	

	42
	
	Власність замовника
	х
	
	
	
	

	43
	
	Збереження продукції
	х
	х
	
	
	

	44
	
	Управління засобами моніторингу та вимірювальної техніки
	х
	х
	
	
	

	45
	
	Вимірювання, аналізування та поліпшення
	х
	
	
	
	

	46
	
	Загальні положення
	х
	
	
	
	

	47
	
	Моніторинг та вимірювання
	х
	
	
	
	

	48
	
	Задоволеність замовника
	х
	х
	
	
	

	49
	
	Внутрішній аудит
	х
	х
	
	
	

	50
	
	Моніторинг та вимірювання процесів
	х
	
	
	
	

	51
	
	Моніторинг та вимірювання продукції
	х
	х
	
	
	

	52
	
	Управління невідповідною продукцією
	х
	х
	
	
	

	53
	
	Аналізування даних
	х
	
	
	
	

	54
	
	Поліпшення
	х
	
	
	
	

	55
	
	Постійне поліпшення
	х
	
	
	
	

	56
	
	Коригувальні дії
	х
	х
	
	
	

	57
	
	Запобіжні дії
	х
	х
	
	
	


Примітка: 
1. Х – питання, що перевіряються при технічному нагляді (ТН)

2. * - Перелік питань СУ, які будуть перевірятися протягом дії сертифікату на систему управління в __________________________ рр., буде визначатись за результатами попереднього ТН з використанням інформації, що отримана ОС в період між ТН.

3. За необхідності, програма ТН може додатково доповнюватись та уточнюватись з погодженням в місячний термін до його проведення з представником керівництва підприємства.

2.4 Контроль виробництва або аналіз статистичних даних (при необхідності)

2.5 За результатами технічного нагляду Орган з сертифікації ДП «Хмель-ницькстандартметрологія» складає звіт, який в місячний термін після його проведення передається підприємству.

Керівник групи аудиту
           ______________                      __________






         Підпис                                  П.І.Б.

Додаток Ц

Ф.СУЯ 20-Ц

[image: image1.png]



МІНІСТЕРСТВО ЕКОНОМІЧНОГО РОЗВИТКУ І ТОРГІВЛІ УКРАЇНИ

Державне підприємство «Хмельницький науково-виробничий центр стандартизації, метрології та сертифікації»

СЕРТИФІКАТ 
НА СИСТЕМУ УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ








Зареєстрований в реєстрі ОС СУ
«__»________________20___ р.

№ _________________________
Дійсний до «____»______20__р.
Цим сертифікатом посвідчується, що система управління якістю
стосовно ________________________________________________________________________________

(вказати види робіт з кодами ДКПП)

________________________________________________________________________________

(вказати повну назву підприємства та адресу)

код ЄДРПОУ ________________________________

згідно з чинними в Україні нормативними документами
відповідає вимогам    ISO 9001:2009 «Системи управління якістю. 

Вимоги (ISO 9001:2008, IDT)» 

Контроль відповідності сертифікованої системи управління вимогам зазначеного стандарту здійснюється шляхом проведення технічного нагляду, ____________ рази за період дії сертифікату, процедури якого регламентуються програмою.

Сертифікат виданий органом з сертифікації продукції, послуг та систем управління Державного підприємства «Хмельницький науково-виробничий центр стандартизації, метрології та сертифікації» 29000, м. Хмельницький, вул. Свободи, 7.

Керівник органу з сертифікації

систем управління



____________________________    (ПІП)





          
МП
Додаток Ч

                                                                                                                                     Ф.СУЯ 20-Ч
Таблиця «Залежність між дійсною кількістю персоналу та тривалістю аудиту (тільки первинний аудит)»
	Дійсна кількість персоналу
	Тривалість аудиту

Етап 1 + Етап 2 (днів)
	Дійсна кількість персоналу
	Тривалість аудиту

Етап 1 + Етап 2 (днів)

	1-5
	1.5
	626-875
	12

	6-10
	2
	876-1175
	13

	11-15
	2.5
	1176-1550
	14

	16-25
	3
	1551-2025
	15

	26-45
	4
	2026-2675
	16

	46-65
	5
	2676-3450
	17

	66-85
	6
	3451-4350
	18

	86-125
	7
	4351-5450
	19

	126-175
	8
	5451-6800
	20

	176-275
	9
	6801-8500
	21

	276-425
	10
	8501-10700
	22

	426-625
	11
	>10700
	Дотримувати прогресію вище


Додаток Щ

                                                                                                                                        Ф.СУЯ 20-Щ

Малюнок: Зв’язок між складністю та тривалістю аудиту

[image: image2]


При визначенні тривалості аудиту орган сертифікації враховує аспекти згідно п. 6.4, характеристики системи управління та інтервал збільшення тривалості аудиту, зазначені в таблиці 2. 

                                                                                                              Таблиця 2
	Характеристики системи управління
	Інтервал збільшення тривалості аудиту, аудито-дні


	Декілька майданчиків 
	0-3

	Мало процесів
	0-2

	Багато процесів
	1-6

	Повторювані процеси
	0-2

	Унікальні процеси
	1-5

	Вузька область
	0-2

	Широка область
	1-6

	Відповідальність за проект
	1-6


Додаток Ю
                                                                                                                                        Ф.СУЯ 20-Ю
Орган з сертифікації систем управління

ДП «Хмельницький науково-виробничий центр стандартизації,

метрології та сертифікації»

(ДП «Хмельницькстандартметрологія»)
                                                                                              ЗАТВЕРДЖУЮ









Керівник органу з сертифікації









ДП «Хмельницькстандартметрологія»









_____________________








«    »      __________     20__ р 
ПРОГРАМА АУДИТУ

для повного циклу сертифікації

	

	

	

	(назва системи)

	

	(назва підприємства)


на відповідність вимогам

 (назва нормативного документа)

м. Хмельницький– 201__ р.
1 Загальні положення та цілі аудиту
Програма аудиту складена на трирічний цикл сертифікації СУ та включає:

1)
два етапи первинного  (сертифікаційного) аудиту;

2)
періодичні наглядові аудити СУ протягом терміну дії сертифікації;

3)
аудит повторної сертифікації на третій рік до закінчення терміну дії сертифікатів.

Завданням (загальною метою) аудиту є оцінка відповідності системи управління  _______________________ підприємства ___________________________ вимогам сертифікації на відповідність _________________________________

                                                                             (позначення і назва НД) 
Сертифікаційний  (первинний) аудит проводиться в два етапи:

· І етап аудиту – попереднє оцінювання СУ підприємства;

· ІІ етап аудиту – остаточна перевірка та оцінювання СУ, оформлення результатів аудиту.

Цілі І етапу аудиту полягають у перевірці документації СУ, зборі необхідної інформації щодо сфери застосування СУ, процесів СУ та місць їх розташування, аспектів діяльності установи у сфері якості та спрямовані на планування ІІ етапу аудиту.

Ціллю ІІ етапу аудиту є оцінка функціональності та результативності СУ для подальшого прийняття рішення Органом із сертифікації щодо видачі (відмови у видачі) сертифіката на СУ.
Цілі аудиту описують, що повинно бути досягнуто аудитом і охоплюють таке: 

а) визначення відповідності системи менеджменту клієнта або її частини критеріям аудиту; 

b) визначення спроможності системи менеджменту забезпечувати відповідність організації - клієнта застосовним законодавчим, регулюючим та договірним вимогам;
c) визначення ефективності системи менеджменту з метою впевненості в тому, що клієнт може очікувати досягнення конкретних цілей; 

d) у разі застосування, виявлення сфер потенційного поліпшення системи менеджменту.
Ціллю наглядових аудитів є підтримка впевненості Органу із сертифікації в тому, що сертифікована СУ продовжує відповідати сертифікаційним вимогам.

Процесом аудиту охоплюються наступні аспекти:

· інформація та докази відповідності СУ вимогам __________________________________________________;

· моніторинг, вимірювання, реєстрація та аналізування даних стосовно функціонування СУ;

–
дотримання вимог системи управління та діяльності підприємства, взагалі;

–
оперативне керування процесами СУ ;

–
проведення внутрішніх аудитів і аналізування з боку керівництва;

–
відповідальність керівництва за політику у сфері якості та безпечності;

–
зв’язки між нормативними вимогами, Політикою та Цілями, будь-якими застосовними вимогами законодавства, відповідальністю, компетентністю персоналу, процесами, процедурами, даними щодо функціонування СУ, а також даними та висновками внутрішніх аудитів.

2 Підстави для проведення аудиту
2.1 Сертифікаційний аудит проводиться на підставі:

Заявки __________ від ___________ на проведення сертифікації _________________. 

Рішення за заявкою  №__________ від ____________
Договір №_________ від __________ між ДП «Хмельницькстандартметрологія» та ______________.

2.2 Наглядові аудити будуть проводитись у першому і другому році дії сертифікатів на СУ на підставі:

–
цієї Програми;

· Угоди про умови використання сертифікатів на СУ, що укладається при видачі сертифікатів на СУ;

–
Договору між ДП  «Хмельницькстандартметрологія» та _________________, що укладаються між сторонами на кожен аудит окремо.

3 Терміни проведення аудиту
3.1 Сертифікаційний аудит проводиться в наступні терміни:

	І етап – попереднє оцінювання системи
	

	
	(термін проведення)

	ІІ етап – остаточна перевірка та оцінка системи
	визначається висновком 

за результатами І етапу.

	
	(термін проведення)

	Оформлення результатів сертифікаційного аудиту (Звіт про результати аудиту)
	протягом 1 міс. після проведення ІІ етапу.

	
	(термін)

	Рішення Органу із сертифікації щодо видачі (відмови у видачі) сертифіката
	протягом 5-ти днів після розгляду результатів сертифікаційного аудиту.

	
	(термін)


         3.2 Наглядові аудити проводяться з періодичністю один раз на рік протягом терміну дії сертифіката на СУ.

Дата першого наглядового аудиту встановлюється не пізніше ніж через 12 місяців після останнього дня сертифікаційного аудиту.

Терміни проведення наглядових аудитів (повторної сертифікації) уточнюються та конкретизуються в Угоді про умови використання сертифіката на СУ.

3.3 Дата початку наступної повторної сертифікації встановлюється не пізніше ніж за 3 місяці до закінчення терміну дії сертифіката на СУ.

4 Склад групи аудиту
Для проведення І етапу сертифікаційного аудиту визначена та погоджена Рішенням за результатами розгляду заявки ОС група аудиту.
Склади груп для проведення ІІ етапу сертифікаційного аудиту та наглядових аудитів будуть визначені, відповідно, в Програмі остаточного оцінювання (ІІ етапу сертифікаційного аудиту) та в Планах наглядових аудитів (далі – Плани), які складаються окремо на кожен аудит.

5 Плани складаються приблизно за тиждень до дати початку відповідного аудиту, надаються (надсилаються) керівництву підприємства для ознайомлення та мають містити Графіки проведення аудитів, які оформляються у вигляді додатків до цих Планів.

Графіки можуть бути відкориговані (змінені) під час ознайомлення або при проведенні аудиту, в залежності від обставин.

6 Місця проведення та розподіл обов’язків між членами групи аудиту, як для ІІ етапу сертифікаційного аудиту, так і наступних наглядових аудитів вказуються у Планах на ці аудити.

7 Методи проведення аудиту:
–
ознайомлення з документами СУ;

–
спостереження за виконанням процесів діяльності;

–
розгляд зареєстрованих даних (протоколів);

–
опитування працівників;

–
оцінювання відповідності СУ вимогам стандартів;

–
оцінювання результативності системи.

8 Перелік основних документів, відповідність яких перевіряється в ході аудит:
	– Політика в сфері якості та безпечності;

	– Цілі в сфері якості та безпечності;

	– Настанова щодо якості та безпечності;

	– процедури(інструкції) та інші документи СУ;

	– організаційно-розпорядча документація;

	– звіти, протоколи.


9 Вимоги до конфіденційності
Група аудиту зобов’язується не розголошувати відомості конфіденційного характеру, що будуть одержані під час проведення робіт із сертифікації, та не передавати матеріали аудитів у будь-які організації чи будь-яким особам без згоди __________________.
	Керівник групи аудиту
	
	
	

	
	(підпис)
	
	(ініціали, прізвище)


З Програмою аудиту ознайомлений(-а) та погоджую:

	
	
	
	 

	
	(підпис)
	
	(ініціали, прізвище)



“___” _____ 201__ р.

Додаток Я

                                                                                                                                        Ф.СУЯ 20-Я

Д О Г О В І Р 

на проведення сертифікації систем управління

 

м. Хмельницький 

                                                        
«__»_____________201___ р.

ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО «ХМЕЛЬНИЦЬКИЙ НАУКОВО-ВИРОБНИЧИЙ ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ» (НАДАЛІ ДП «ХМЕЛЬНИЦЬКСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» названий «Органом з сертифікації» – Виконавець), в особі _____________________________________________, що діє на підставі ____________________, з однієї сторони, та __________________________________________________, надалі «Клієнт», в особі _________________________________________________________________, який діє на підставі ____________________________________________  з другої сторони, уклали цей договір про наступне:

1.  ПРЕДМЕТ ДОГОВОРУ

1.1 У відповідності до вимог даного Договору  Виконавець на свій ризик  приймає на себе за відповідними письмовими заявками Клієнта виконання робіт (надання послуг) із сертифікації систем управління, а Клієнт зобов’язується  прийняти і оплатити Виконавцеві виконані роботи (надані послуги) в тому числі оплатити додаткові витрати Виконавця, необхідні для виконання робіт (надання послуг) передбачених даним Договором (транспортні витрати, витрати на відрядження працівників, інші).

1.2 Місце виконання робіт (надання послуг) за цим договором визначається за згодою сторін, термін виконання зазначається у письмових заявках Клієнта, погоджених Виконавцем згідно вимог нормативних документів із сертифікації, або за домовленістю сторін.

2.  ВАРТІСТЬ РОБІТ (ПОСЛУГ) I ПОРЯДОК ВЗАЄМОРОЗРАХУНКІВ

	      

	
	     2.1 Вартість окремих робіт (послуг), що виконуються (надаються) за цим Договором визначається у 

	рахунках на їх оплату, актах здачі-приймання виконаних робіт (наданих послуг), які є невід’ємною частиною даного 

	Договіру.  У вартість робіт (послуг) можуть входити додаткові витрати Виконавця, необхідні для виконання робіт 

	(надання послуг) передбачених даним Договором (транспортні витрати, витрати на відрядження працівників, 

	компенсація часу на проїзд спеціалістів до місця проведення робіт та назад, організацію робочого місця,

	компенсація вимушеного простою, тощо). Загальна вартість робіт (послуг) визначається, як сума вартості всіх робіт

	(послуг), що виконується згідно даного Договіру, і додаткових витрат, та зазначається у відповідних рахунках, актах

	здачі-приймання виконаних робіт (наданих послуг), які є невід’ємною частиною даного Договору.
	                   

	


2.2 Клієнт проводить 100% передоплату робіт (послуг), а також оплачує додаткові витрати   згідно наданих Виконавцем  рахунків протягом  10-ти  робочих  днів з моменту виставлення рахунку, шляхом перерахування (сплати) коштів на розрахунковий рахунок Виконавця. Оплата виконання робіт (послуг) проводиться з обов’язковою вказівкою номера, дати рахунку та призначення платежу.

2.3 У випадку зміни після укладення договору, законодавства та економічних умов діяльності Виконавця (інфляційні процеси, зміна рівня мінімальної зарплати, вартості сировини, матеріалів, які необхідні Виконавцю для виконання робіт за даним Договором, зміни вартості послуг, що надаються Виконавцю іншими особами тощо), Виконавець має право на протязі дії Договору змінити вартість робіт (послуг) Договору в односторонньому порядку. У випадку незгоди Клієнта із новою ціною запропонованою Виконавцем Клієнт має право вимагати розірвання даного Договору за умови здійснення повного розрахунку за раніше виконані роботи (послуги).

2.4 Якщо Клієнт протягом 5-ти робочих днів з моменту надання рахунків не надасть необхідні документи, продукцію та її зразки, не створить необхідні умови для виконання робіт (надання послуг) останній має право в односторонньому порядку зробити перерахунок вартості робіт (послуг) та виставити нові рахунки у випадку зміни вартості робіт (послуг) згідно п. 2.3 Договору. В такому випадку виконання робіт (надання) послуг не розпочинається до здійснення оплати за новими рахунками.

                                              3. ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ КЛІЄНТА :

 3.1. Даний договір вимагає, щоб організація-клієнт виконувала наступне: 

а) відповідала вимогам органу сертифікації під час посилання на свій сертифікований статус в засобах масової інформації, таких як Інтернет, брошури, реклама або інші документи,

b) не робила або не допускала оманливих заяв стосовно своєї сертифікації,

c) не використовувала або не допускала використання документа щодо сертифікації або будь - якої його частини у спосіб, що вводить в оману,

d) у разі призупинення дії або скасування її сертифікації, припиняла використовування всього рекламного матеріалу, що містить посилання на сертифікацію, як було визначено органом сертифікації,

e) вносила зміни у весь рекламний матеріал, якщо галузь сертифікації було скорочено,

f) не дозволяла, щоб посилання на сертифікацію своєї системи менеджменту використовувалось у спосіб, який дозволяє припустити, що орган сертифікації сертифікує продукцію (включаючи послугу) або процес,

g) не робила припущень, що сертифікація стосується діяльності, яка не охоплена галуззю сертифікації, і

h) не використовувала її сертифікацію таким чином, що може дискредитувати орган сертифікації та/або систему сертифікації або призвести до втрати довіри суспільства.

4. ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ ОРГАНУ З СЕРТИФІКАЦІЇ

4.1 Згідно даного Договору орган з сертифікації  несе відповідальність за:

4.1.1 - дотримання процедур, правил та порядків сертифікації систем управління;

4.1.2 - здійснення контролю щодо використання сертифікатів, ліцензій та знаків відповідності;

4.1.3 - дотримання неупередженості та конфіденційності;

4.1.4 - достовірність загально доступної інформації щодо сертифікації;

4.1.5 - управлінням компетентністю персоналу, залученого до сертифікації ;

4.1.6 - залучення внутрішніх та зовнішніх ресурсів щодо проведення сертифікації;

 4.1.7 - належне  функціонування системи управління якістю органу з сертифікації

5. ІНШІ УМОВИ

5.1. Цій договір вступає в дію з __________ і залишається в силі до _________________________,    (дата)                   але не більше 5 (п’яті) років поки не буде скасована з обумовлених причин або розірвана однією з сторін за умови повідомлення про це іншої сторони в установлені терміни.
6.  МІСЦЕ ЗНАХОДЖЕННЯ ТА БАНКІВСЬКІ РЕКВІЗИТИ СТОРІН

ВИКОНАВЕЦЬ:





КЛІЄНТ:

ДП «ХМЕЛЬНИЦЬКСТАНДАРТМЕТРОЛОГIЯ»                          _____________________________________________

Адреса: 29000, Хмельницький, вул. Свободи, 7   

Адреса ___________________________________
р/р 26007017014579 „УКРЕКСІМБАНК”,                                             _________________________________________
у м. Хмельницький, МФО 315609                                                           _____________________________________________
Ідн. код юридичної особи  02568354                               
                 Ідн. код юридичної особи  _______________________
IПН № 025683522256  Свiдоцтво № 100120675     
                 IПН № ______________  Свiдоцтво № _____________
Платник податку на  прибуток на загальних умовах                              ____________________________________________

Генеральний директор

_________________О.Д. Зарицький                                       ________________/__________ __________/

М.П.                                                                                                      М.П.
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Вихідна точка розрахунку - тривалість аудиту для фактичної чисельності персоналу
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