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1 призначення та сфера застосування

Ця робоча інструкція установлює вимоги до порядку проведення сертифікації систем управління якістю (далі - СУЯ) органом із сертифікації систем управління ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ», містить загальний опис процесів проведення аудитів та сертифікації, умови та процедури надавання, підтримування, розширювання, скорочування галузі, призупинення та скасовування дії сертифікації.

Роботи з сертифікації СУЯ згідно з цією робочою інструкцією можуть проводитися як в Україні, так і за її межами, із забезпеченням знання мови, соціальних та культурних звичаїв самими членами групи з аудиту, або залученими компетентними перекладачами.

Вимоги цієї робочої інструкції є обов'язковими для виконання керівництвом та персоналом ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ», зовнішніми аудиторами та технічними експертами, а також для організацій, СУЯ яких сертифікують або сертифіковано.

При проведенні робіт із сертифікації продукції за схемою з сертифікацією СУЯ, роботи з сертифікації СУЯ проводяться згідно з вимогами цієї робочої інструкції.

2 нормативнІ ПОСИЛАННЯ. терміни ТА визначення. скорочення

2.1 Нормативні посилання

В цій робочій інструкції враховані вимоги та наведені посилання на наступні нормативні документи та нормативно – правові акти та внутрішні документи 
ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»: 

ДСТУ 3413-96 Державна система сертифікації. Порядок проведення сертифікації продукції;

ДСТУ 3418-96 Державна система сертифікації. Вимоги до аудиторів та порядок їх атестації;

ДСТУ 3419-96 Державна система сертифікації. Сертифікація систем якості. Порядок проведення;

ДСТУ 3420-96 Державна система сертифікації. Вимоги до органів, що здійснюють сертифікацію систем управління;

ДСТУ ISO/IEC 17000:2007 Оцінювання відповідності. Словник термінів і загальні принципи;

ДСТУ ISO 9000:2007 Системи управління якістю. Основні положення та словник термінів;

ДСТУ ISO 9001:2009 Системи управління якістю. Вимоги;
ДСТУ ISO 9001:2015 Системи управління якістю. Вимоги;

ДСТУ ISO 9000:2015 Системи управління якістю. Основні положення та словник термінів;

ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2015 Оцінювання відповідності. Вимоги до органів, які провадять аудит і сертифікацію систем управління. Частина 1. Вимоги;

ЗД-08.10.32 Оцінка відповідності – Вимоги згідно ISO/IEC 17021-1:2015 до органів, що здійснюють аудит і сертифікацію систем менеджменту. Частина 1: Вимоги (Наказ НААУ від 01.02.2016 № 205-Я);

ДСТУ ISO 19011:2012 Настанови щодо здійснення аудитів систем управління;

Наказ Міністерства юстиції України від 12.04.2012 № 578/5 про затвердження Переліку типових документів, що створюються під час діяльності державних органів та органів місцевого самоврядування, інших установ, підприємств та організацій, із зазначенням строків зберігання документів;

РІ ПССУ 20-05 Визначення тривалості сертифікації систем управління;

РІ ПССУ 20-06 Персонал органу з сертифікації систем управління. Порядок добирання та підготовки;

РІ ПССУ 20-08 Порядок розгляду апеляцій, скарг та спірних питань.

2.2 Терміни та визначення

В цій робочій інструкції використані терміни та визначення згідно ДСТУ ISO 9000; 
ДСТУ ISO 19011, ДСТУ ISO/IEC 17000, а також такі:

Заявник - організація, щодо системи управляння якістю якої проводиться аудит з метою сертифікації.
Сертифікований заявник - організація, систему управління якістю якої сертифіковано.

Суттєва (критична) невідповідність – невідповідність, яка має негативний вплив на можливість досягнення наміченого результату системою управління якістю.
Примітка: Невідповідності можна класифікувати як суттєві  за наступних обставин:

-
 якщо є значні сумніви в наявності ефективного процесу контролю або що продукція або послуги будуть відповідати визначеним вимогам;

-
 ряд несуттєвих невідповідностей, що стосуються однієї вимоги або проблеми та можуть продемонструвати систематичне невиконання і, таким чином, становити суттєву невідповідність.
Несуттєва (некритична) невідповідність – невідповідність, яка не несе негативного впливу на можливість досягнення наміченого результату системою управління якістю.
Спостереження – доказ аудиту, який не носить характер невідповідності, та фіксується з метою попередження можливої невідповідності або недоліки методичного/технічного характеру при виконанні заявником вимог, встановлених у нормативному документі на систему управління якістю, зазначені з метою поліпшення системи управління якістю.

Термін «група з аудиту», який вживається у цій робочій інструкції відповідно до ISO/IEC 17021, є еквівалентним термінам «аудиторська група», «комісія» відповідно до ДСТУ 3419.

Термін «керівник групи з аудиту», який вживається у цій робочій інструкції відповідно до ISO/IEC 17021, є еквівалентним терміну «головний аудитор» відповідно до ДСТУ 3419.

Термін «перший етап аудиту», який вживається у цій робочій інструкції відповідно до ISO/IEC 17021, є еквівалентним терміну «попередня оцінка СУЯ» відповідно до ДСТУ 3419.

Термін «другий етап аудиту», який вживається у цій робочій інструкції відповідно до ISO/IEC 17021, є еквівалентним терміну «остаточна перевірка та оцінка СУЯ» відповідно до ДСТУ 3419.

2.3 Скорочення

ДП „ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ” – державне підприємство «Дніпропетровський регіональний державний науково-технічний  центр стандартизації, метрології та сертифікації»

ОСС – орган з сертифікації систем управління ДП „ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ”;

ПССУ – підсистема сертифікації систем управління;

РІ – робоча інструкція;

НД – нормативна документація;

СУЯ – система управління якістю;

ВПВ – відділ підтвердження відповідності;
Єдине вікно, ЄВ - відділ забезпечення роботи з замовниками (Єдине вікно) 
ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ».

3 ЗАГАЛЬНІ ПОЛОЖЕННЯ

3.1 Сертифікацію СУЯ проводять за ініціативою заявника, або за рішенням органу з сертифікації продукції, якщо це передбачено схемою (моделлю) сертифікації, з метою підтвердження її відповідності вимогам ДСТУ ISO 9001 (ISO 9001) і забезпечення впевненості в тому, що організація:

-
здатна постійно надавати продукцію та послуги, які задовольняють вимоги замовника та застосовні законодавчі і регламентувальні вимоги;

-
своєчасно виявляє продукцію незадовільної якості та вживає заходів щодо запобігання виробленню такої продукції на постійної основі;

-
зорієнтована на підвищення задоволеності замовника завдяки результативному застосовування СУЯ, зокрема процесів поліпшування СУЯ та забезпечування відповідності вимогам замовника й застосовним законодавчим і регламентувальним вимогам.

Сертифікація СУЯ не підтверджує відповідність продукції вимогам.

Відповідальність за відповідність сертифікаційним вимогам несе організація, СУЯ якої сертифіковано.

3.2 Роботи з сертифікації СУЯ проводять відповідно до вимог ДСТУ 3419, 
ДСТУ ISO/IEC 17021-1, ISO/IEC 17021-1, цієї РІ, з урахуванням настанов, наведених у 
ДСТУ ISO 19011.

До проведення робіт із сертифікації СУЯ залучають аудиторів, атестованих (сертифікованих) органами сертифікації персоналу в установленому порядку, та, при необхідності, технічних експертів.

Заявник визначає бажану галузь сертифікації. ОСС визначає цілі аудиту та, за узгодженням із заявником, сферу та критерії аудиту. За результатами робіт із сертифікації ОСС ухвалює рішення щодо сертифікації.

3.3 Цілі аудиту повинні визначати що має бути виконано при проведенні аудиту та включати:

-
встановлення відповідності СУЯ, яка охоплює визначену заявником галузь сертифікації, критеріям аудиту;

-
оцінку здатності СУЯ забезпечувати відповідність організації вимогам замовників та застосовним законодавчим і регламентувальним вимогам;

-
оцінку результативності СУЯ стосовно забезпечення постійного досягнення організацією встановлених цілей у сфері якості.

3.4 Сфера аудиту повинна описувати обсяг та межі аудиту, враховуючи:

· місця розташування виробничих ділянок та структурних підрозділів організації;

· види діяльності та процеси, охоплені СУЯ;

· документацію СУЯ;

· термін проведення аудиту.

При проведенні аудиту ОСС здійснює аналізування того чи охоплює СУЯ організації визначену заявником бажану галузь сертифікації.

3.5 Критерії аудиту повинні використовуватись як основа для визначення відповідності СУЯ, заявленої на сертифікацію, та включати вимоги, встановлені ДСТУ ISO 9001 та документацією СУЯ заявника.

3.6 При проведенні робіт із сертифікації СУЯ ОСС керується наступними принципами:

· неупередженість;

· компетентність;

· відповідальність;

· відкритість;

· конфіденційність;

· реагування на скарги;
· ризик-орієнтований підхід.

4 ПРОЦЕС СЕРТИФІКАЦІЇ СУЯ

4.1 Загальні положення

Повний цикл сертифікації СУЯ складається з:

-
первинної сертифікації, яка включає:

-
подання заявки на проведення сертифікації СУЯ та необхідної додаткової інформації (п. 4.2.1 цієї РІ);

-
аналізування заявки та додаткової інформації (п. 4.2.2 цієї РІ);

-
складання програми аудиту для повного циклу сертифікації (п. 4.2.3 цієї РІ);

-
укладання договору на проведення робіт із сертифікації СУЯ (п. 4.2.4 цієї РІ);

-
формування аудиторської групи (п. 4.2.5 цієї РІ);

-
первинний сертифікаційний аудит, який проводиться в два етапи:

-
перший етап аудиту (п. 4.2.6.1 цієї РІ);

-
другий етап аудиту (п. 4.2.6.2 цієї РІ);

-
оформлення результатів та прийняття рішення щодо сертифікації 
(пп. 4.2.7, 4.2.8 цієї РІ);

-
технічних наглядів за сертифікованою СУЯ протягом терміну дії сертифіката 
(р. 5 цієї РІ);

-
повторної сертифікації (р. 6 цієї РІ).

4.2 Первинна сертифікація

4.2.1 Подання заявки на проведення сертифікації СУЯ та необхідної додаткової інформації

Підставою для початку робіт із сертифікації СУЯ є подання заявником належним чином оформленої заявки (Додаток 1) на проведення сертифікації СУЯ (далі - заявка). 

Начальник ВПВ призначає відповідального виконавця, шляхом зазначення його прізвища на заявці, який:

-
реєструє заявку в Журналі простежуваності виконання робіт з сертифікації систем управління;

-
направляє заявнику опитувальну анкету (Додаток 2, 2а) та перелік документів для проведення першого етапу аудиту (Додаток 3, 3а).

Рівень компетентності відповідального виконавця повинен бути достатнім для призначення його керівником групи з аудиту з урахуванням вимог п. 2.3.4 РІ ПССУ 20-06.

Заявник заповнює опитувальну анкету та разом з визначеними документами подає до ВПВ.

Інформація, що надана заявником, повинна містити наступну інформацію стосовно організації, СУЯ якої заявлена на сертифікацію:

-
бажану галузь сертифікації;

-
назву, юридичну адресу, адресу(и) фактичного місцезнаходження, суттєві аспекти процесів та операцій, будь-які доречні зобов’язання згідно діючого законодавства;

-
загальну інформацію відносно бажаної галузі сертифікації, таку як види діяльності, людські та технічні ресурси, функції та взаємозв’язки в рамках корпорації, за наявності;

-
інформацію стосовно всіх процесів, які використовуються організацією на умовах аутсорсингу та можуть впливати на відповідність вимогам;

-
інформацію щодо отримання консультування стосовно СУЯ.

Примітка. Заявник несе повну відповідальність за достовірність і повноту інформації, що подається до ОСС.

У разі відмови заявника (в усній або письмовій формі) від проведення або оплати робіт із сертифікації після реєстрації заявки в ОСС, відповідальний виконавець анулює заявку та вносить інформацію про її анулювання в Журнал простежуваності робіт із сертифікації систем управління.

4.2.2 Аналізування заявки

Відповідальний виконавець аналізує надані заявку та документи з метою забезпечення впевненості в наступних фактах:

· інформація про організацію та впроваджену в ній СУЯ є достатньою для розробки програми аудиту;

· будь-які відомі непорозуміння між органом з сертифікації та організацією вирішені;

·  орган з сертифікації має компетентність і спроможність виконувати сертифікаційну діяльність;

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

За результатами аналізування заявки відповідальний виконавець оформлює проект рішення (Додаток 4), який візується ним, погоджується начальником ВПВ та затверджується керівником ОСС (особою, якій делеговане право на виконання цих функцій). Рішення оформлюється в двох примірниках: один зберігається в ОСС, другий направляється заявнику.

У разі позитивного рішення ОСС продовжує роботи з сертифікації.

У разі негативного рішення роботи за заявкою припиняються. Негативне рішення має бути обґрунтоване з метою забезпечення відсутності конфлікту з принципами, зазначеними в 
п. 3.6 цієї РІ.

4.2.3 Складання програми аудиту для повного циклу сертифікації

За позитивних результатів аналізування заявки, з метою визначення діяльності з аудиту, яка повинна продемонструвати, що СУЯ заявника відповідає вимогам сертифікації, відповідальний виконавець розробляє програму аудиту для повного циклу сертифікації (Додаток 5), яка повинна визначати 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. Визначення програми та будь-які подальші коригування повинні враховувати:

-
розмір організації;

-
сферу застосування та складність СУЯ, продукції та процесів;

-
продемонстрований рівень результативності СУЯ;

-
результати попередніх аудитів.

Програма оформлюється в двох примірниках (один примірник зберігається в ОСС, другий направляється заявнику), підписується відповідальним виконавцем, погоджується начальником ВПВ та затверджується керівником ОСС (особою, якій делеговане право на виконання цих функцій). З програмою, до укладення договору на проведення робіт із сертифікації СУЯ, необхідно ознайомити керівника (відповідальну особу) організації з метою вирішення можливих спірних питань щодо її змісту.

4.2.4. Укладення договору на проведення робіт із сертифікації СУЯ

Усі роботи з сертифікації СУЯ оплачуються заявником на підставі договору, що укладається з ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ». Якщо при виконанні робіт, на будь – якому етапі виникне недоцільність їх продовження, ОСС повертає заявнику суму вартостей робіт, які не виконуватимуться.

Порядок визначення тривалості робіт із сертифікації СУЯ регламентований РІ ПССУ 20-05. За результатами визначення тривалості робіт відповідальний виконавець ВПВ, у разі відсутності затвердженого відповідного коду робіт, оформлює проект трудомісткості за встановленою формою, який погоджується начальником відділу та подається на затвердження першому заступнику генерального директора ДП «Дніпростандартметрологія» (особі, якій делеговане право на виконання цих функцій). Затверджена трудомісткість надається до відділу планування та фінансів ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» з метою відкриття відповідного коду робіт.

Проект договору оформлюється відповідальним виконавцем ВПВ за встановленою формою, візується ним, погоджується начальником ВПВ та співробітником юридичного відділу ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ», підписується генеральним директором 
ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» (особою, якій делеговане право на виконання цих функцій) та заявником.

У випадку оформлення договору за затвердженою типовою формою візування його співробітником юридичного відділу не здійснюється.

У випадку виникнення необхідності, договір може бути оформлений за формою, запропонованою заявником, за умови його погодження співробітником юридичного відділу.

Інформація стосовно реквізитів договору та кодів робіт надається співробітникові ЄВ, який оформлює рахунки – фактури на окремі визначені етапи виконання робіт з сертифікації або, за погодженням з заявником, загальний рахунок – фактуру, акти виконаних робіт та направляє їх заявнику. За необхідності зазначені документи можуть бути оформлені та направлені заявнику до підписання договору сторонами.

4.2.5. Формування групи з аудиту

Якщо ОСС не приймає іншого рішення, функції керівника групи з аудиту виконує відповідальний виконавець ВПВ, який, з урахуванням результатів аналізування заявки, встановлює рівень компетентності, необхідний для проведення робіт із сертифікації СУЯ, та надає пропозиції стосовно членів групи з аудиту шляхом оформлення в двох примірниках проекту складу групи з аудиту (Додаток 6), який візується виконавцем, погоджується начальником ВПВ та надається для затвердження керівнику ОСС (особі, якій делеговане право на виконання цих функцій). Затверджений склад групи з аудиту завчасно направляється заявнику для ознайомлення під підпис. Заявник може заперечити щодо включення до групи з аудиту будь-яких аудиторів чи технічних експертів за наявності об’єктивних причин (наприклад, якщо член групи мав у минулому, або має з організацією взаємозв’язки, які можуть нести загрозу неупередженості, відзначився неетичною поведінкою в минулому тощо) шляхом направлення ОСС офіційного листа. За умови підтвердження об’єктивності заперечень заявника, ОСС вносить зміни до складу групи з аудиту, про що в зазначеному вище порядку повідомляє заявника. За відсутності об’єктивних причин для заперечень, ОСС не змінює склад групи з аудиту, про що повідомляє заявника офіційним листом.

З урахуванням затвердженого складу групи з аудиту відповідальний виконавець ВПВ оформлює за встановленою формою проект наказу (розпорядження), який візується виконавцем, погоджується начальником ВПВ та надається для затвердження керівнику ОСС (особі, якій делеговане право на виконання цих функцій).

При визначенні розміру та складу групи з аудиту враховуються:
· цілі аудиту, сфера, критерії та розрахункова тривалість аудиту;

· чи є аудит комплексним, інтегрованим або спільним;

· загальна компетентність групи з аудиту для досягнення цілей аудиту;

· сертифікаційні вимоги (включаючи застосовні законодавчі, регуляторні та договірні вимоги);

· мова та культура.
Необхідний рівень компетентності повинен бути у всієї групи в цілому, а не у кожного окремого члена групи. За необхідності до складу групи з аудиту можуть бути включені технічні експерти, письмові та усні перекладачі, які повинні працювати під керівництвом аудитора.

Якщо в групі з аудиту є тільки один аудитор, він повинен мати компетентність для виконання обов’язків керівника групи з аудиту.

Вимоги до критеріїв компетентності персоналу, який залучається до проведення робіт із сертифікації встановлені в п. 2.3 РІ ПССУ 20-06.

До складу групи з аудиту не можуть бути включені представники заявника, організації, де проводиться аудит, та організацій, зацікавлених в результатах сертифікації.

До складу групи з аудиту можуть бути включені аудитори - стажисти, за умови, що один із аудиторів буде призначений оцінювачем їх діяльності. Оцінювач повинен бути достатньо компетентним для виконання обов’язків та нести остаточну відповідальність за діяльність та висновки аудиторів-стажистів.

Керівник групи з аудиту, за узгодженням із членами групи з аудиту, розподіляє обов’язки стосовно проведення аудиту конкретних процесів, функцій, об’єктів, галузей або діяльності, охоплених СУЯ, враховуючи при цьому необхідну компетентність, результативність та ефективність використання можливостей групи з аудиту, а також різні функції та обов'язки аудиторів, аудиторів-стажистів і технічних експертів. Для досягнення цілей аудиту, під час проведення аудиту керівник групи з аудиту може вносити зміни до розподілу обов’язків.

При проведенні аудиту, за узгодженням між ОСС та заявником, можуть бути присутні спостерігачі (наприклад, члени організації, в якій проходить аудит, консультанти, персонал органу з акредитації, представники регулятивних органів, інші особи, за наявності обґрунтування) та/чи супроводжуючі (особи, які призначаються з метою сприяння членам групи з аудиту в проведенні аудиту). Група з аудиту повинна забезпечити відсутність впливу спостерігачів та супроводжуючих на процес чи результати аудиту.

4.2.6 Первинний сертифікаційний аудит

Первинний сертифікаційний аудит СУЯ проводиться в два етапи: перший етап аудиту та другий етап аудиту.

Перший та другий етапи аудиту проводяться групою з аудиту, сформованою згідно з 
п. 4.2.5 цієї РІ. Наказ (розпорядження) про призначення групи з аудиту може оформлюватись для кожного етапу аудиту окремо, або для обох етапів аудиту разом. У будь – якому випадку до складу групи з аудиту для проведення другого етапу аудиту обов’язково включаються члени групи з аудиту, які проводили перший етап аудиту.

4.2.6.1 Перший етап аудиту

Для проведення першого етапу аудиту група з аудиту під керівництвом керівника групи розробляє програму першого етапу аудиту (Додаток 7). Програма оформлюється в двох примірниках, підписується членами та керівником групи з аудиту, погоджується начальником ВПВ та затверджується керівником ОСС (особою, якій делеговане право на виконання цих функцій). Один примірник програми зберігається в ОСС, другий направляється заявнику. 

Перший етап аудиту проводиться з метою:

· перевірити задокументовану інформацію системи СУЯ організації;

· оцінити конкретний стан ділянки організації та провести співбесіди з персоналом організації з метою визначення готовності до другого етапу аудиту;

· проаналізувати стан організації та його розуміння щодо вимог ДСТУ ISO 9001, зокрема стосовно визначення ключових характеристик або суттєвих аспектів, процесів, цілей і функціювання СУЯ;

· зібрати необхідну інформацію щодо сфери СУЯ, включаючи:

·  ділянки;

·  процеси та обладнання;

·  встановлені рівні контролю (зокрема у випадках організацій з розгалуженою структурою);

·  застосовні законодавчі та регуляторні вимоги.

· проаналізувати розподіл ресурсів для проведення аудиту другого етапу і погодити з організацією деталі аудиту другого етапу;

· забезпечити конкретизацію планування аудиту другого етапу завдяки досягненню достатнього розуміння СУЯ організації і діяльності її дільниць в контексті ДСТУ ISO 9001 або інших нормативних документів;

· оцінити, чи планують і провадять внутрішні аудити і аналізування з боку керівництва, і чи ступень запровадження СУЯ підтверджує готовність організації для аудиту другого етапу.
У разі необхідності керівник групи з аудиту може направити члена групи в організацію з метою проведення першого етапу аудиту на місці, або запросити від заявника додаткову інформацію.

Одночасно з аналізуванням інформації, отриманої від заявника, група з аудиту може організувати збір від незалежних джерел та аналізування додаткових відомостей, пов’язаних, наприклад, із виконанням організацією встановлених вимог щодо якості та безпечності продукції та послуг.

За результатами проведення першого етапу аудиту група з аудиту під керівництвом керівника групи оформлює висновок (Додаток 8), який містить:

-
узагальнені результати першого етапу аудиту;

-
проблемні питання, що можуть бути класифіковані як невідповідності під час проведення другого етапу аудиту (за наявності);

-
невідповідності (за наявності);

-
висновок щодо доцільності (недоцільності) проведення другого етапу аудиту.
Висновок оформлюється в двох примірниках, підписується членами та керівником групи з аудиту, погоджується начальником ВПВ та затверджується керівником ОСС (особою, якій делеговане право на виконання цих функцій). Один примірник висновку зберігається в ОСС, другий направляється заявнику.

Термін підготовки висновку не повинен перевищувати 1 місяця з дати закінчення проведення першого етапу аудиту. За наявності обґрунтованих причин висновок може бути підготовлений у термін, що перевищує зазначений термін, з обов’язковим повідомленням про це заявника.

ОСС, в особі керівника ОСС (особи, якій делеговане право на виконання його функцій), на підставі оцінки інформації, наведеної в висновку за результатами проведення першого етапу аудиту, та будь – якої іншої інформації (наприклад, загальнодоступна інформація, коментарі від заявника) приймає рішення щодо доцільності (недоцільності) проведення другого етапу аудиту СУЯ (Додаток 9). Проект рішення візується виконавцем, погоджується начальником ВПВ та підписується керівником ОСС (особою, якій делеговане право на виконання цих функцій). У будь – якому випадку рішення приймає особа, яка не брала участі в проведенні аудиту. Рішення оформлюється в двох примірниках: один зберігається в ОСС, другий направляється заявнику.

Примітка 1. У випадку виявлення в процесі проведення першого етапу аудиту даних, що можуть бути класифіковані як невідповідності під час проведення другого етапу аудиту, чи невідповідностей, які можуть бути усунені організацією в термін до шести місяців, приймається рішення щодо доцільності проведення другого етапу аудиту. ОСС при цьому планує заходи з проведення другого етапу аудиту з урахуванням терміну, необхідного організації для вирішення проблемних питань, результативність вирішення яких перевіряється при проведенні другого етапу аудиту.

Примітка 2. У випадку виявлення в процесі проведення першого етапу аудиту суттєвих невідповідностей, які можуть бути усунені організацією лише протягом тривалого часу (більше шести місяців), приймається рішення щодо недоцільності проведення другого етапу аудиту. Подальші роботи з сертифікації не проводяться. Після усунення всіх невідповідностей організація має право повторно подати заявку на проведення сертифікації СУЯ згідно з п. 4.2.1 цієї РІ.

4.2.6.2 Другий етап аудиту

4.2.6.2.1 Загальні положення

Другий етап аудиту проводиться безпосередньо на місці (місцях) розташування організації з метою оцінки впровадження СУЯ, включаючи її результативність, і охоплює:

· інформацію та докази відповідності всім вимогам ДСТУ ISO 9001 (ISO 9001) або інших нормативних документів;

· моніторинг, вимірювання, реєстрацію та аналізування функціонування щодо ключових показників цілей і задач, узгоджених з очікуваннями ДСТУ ISO 9001 (ISO 9001) або інших нормативних документів;

· відповідність СУЯ та діяльності організації застосовним законодавчим, регуляторним та договірним вимогам;

· оперативне керування організацією своїми процесами;

· внутрішні аудити та критичне аналізування з боку керівництва;

· відповідальність керівництва організації за власні політики.

4.2.6.2.2 Розробка програми другого етапу аудиту та плану аудиту

На підставі результатів проведення першого етапу аудиту група з аудиту під керівництвом керівника групи розробляє програму другого етапу аудиту (Додаток 10) та план аудиту (Додаток 11). Програма другого етапу аудиту підписується керівником і всіма членами групи з аудиту, погоджується начальником відділу та затверджується керівником ОСС (особою, якій делеговане право на виконання цих функцій). План аудиту підписується керівником групи з аудиту. 

З програмою другого етапу аудиту та планом аудиту до початку проведення другого етапу аудиту необхідно ознайомити керівника (відповідальну особу) організації з метою вирішення можливих спірних питань щодо змісту програми та/чи плану. Спірні питання мають бути вирішені між керівником групи з аудиту та керівником (відповідальною особою) організації. В ході аудиту керівник групи з аудиту має право, за узгодженням із керівником (відповідальною особою) організації, вносити зміни в план аудиту.

У разі, якщо ділянки організації, на яких здійснюється аналогічна діяльність, охоплена СУЯ, розташовані в різних місцях, ОСС може здійснювати вибіркові перевірки цих ділянок. Для забезпечення проведення належного аудиту програма другого етапу аудиту та план аудиту в такому випадку розробляються з урахуванням вибірки, яка повинна бути обґрунтуваною, та визначається згідно з п. 3.7 РІ ПССУ 20-05.

Програма другого етапу аудиту та план аудиту в загальному випадку мають містити інформацію про:

-
цілі аудиту;

-
сферу аудиту;

-
критерії аудиту;

-
підстави для проведення аудиту;

-
склад групи з аудиту;

-
дату проведення аудиту;

-
розподіл обов’язків між членами групи з аудиту;

-
джерела інформації про якість продукції;

-
обґрунтування вибірки (у разі застосування);

-
очікуваний час тривалості аудиту;

-
спостерігачів та супроводжувачів;

-
вимоги щодо забезпечення конфіденційності інформації;

-
перелік організацій та осіб, яким надається звіт про перевірку.

У разі необхідності члени групи з аудиту розробляють форми робочих документів (переліки контрольних питань, форми для реєстрації спостережень, форми для документування допоміжних даних та інш.). Робочі документи повинні бути такими, щоб не обмежувати проведення додаткових заходів, необхідність в яких може бути виявлена в процесі проведення аудиту.

4.2.6.2.3 Проведення другого етапу аудиту

Другий етап аудиту включає:

· проведення попередньої (вступної) наради;

· проведення обстеження шляхом збирання та перевіряння інформації;

· підготування висновків аудиту та проведення заключної наради;

· оформлення результатів перевірки.

4.2.6.2.3.1 Проведення вступної наради

Вступну нараду організовують та проводять організація та керівник групи з аудиту. У нараді беруть участь члени групи з аудиту та персонал організації, який призначено для участі в проведенні аудиту. Попередня нарада проводиться з метою:

-
представлення членів групи з аудиту та їхніх функцій;

-
підтвердження бажаної сфери сертифікації;

-
підтвердження програми та плану аудиту (зокрема, типу аудиту, сфери, цілей і критеріїв аудиту);

-
узгодження дати й часу проведення заключної наради та проміжних нарад (за необхідності);

-
встановлення офіційних способів спілкування між групою з аудиту та персоналом організації;

-
підтвердження забезпеченості групи з аудиту необхідними ресурсами;

-
підтвердження положень щодо конфіденційності інформації;

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

-
підтвердження наявності та функцій супроводжувачів та спостерігачів;

-
порядок звітування, включаючи класифікацію даних аудиту;

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

-
підтвердження того, що група з аудиту несе відповідальність за аудит і буде контролювати виконання плану аудиту;

-
підтвердження статусу даних за результатами попередніх аналізувань або аудитів, за наявності;

-
підтвердження методів і процедур, які будуть використовуватись для проведення аудиту на основі вибірки;

-
підтвердження мови, яка буде використовуватись в ході аудиту;

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

-
з’ясування незрозумілих питань.

За результатами вступної наради керівником групи з аудиту складається та підписується протокол вступної наради (Додаток 12) та, за необхідності, вносяться зміни в план аудиту, зокрема в розподіл обов’язків між аудиторами.

Протокол вступної наради оформлюється в двох примірниках: один зберігається в ОСС, інший надається заявнику.

4.2.6.2.3.2 Обмін інформацією при проведенні аудиту

При проведенні аудиту члени групи з аудиту періодично оцінюють отримані дані аудиту та обмінюються інформацією. Керівник групи з аудиту, за необхідності, перерозподіляє обов’язки між членами групи з аудиту та періодично інформує заявника про досягнуті результати та будь-які проблемні питання.

Якщо отримані дані аудиту свідчать про недосяжність цілей аудиту, або передбачають наявність безпосереднього суттєвого ризику (наприклад, загрозу безпеці), керівник групи з аудиту повідомляє про це заявника та, за можливості, ОСС, з метою прийняття рішення щодо подальших дій. Такі дії можуть включати повторне підтвердження або внесення змін до плану аудиту, цілей аудиту, сфери аудиту, або припинення аудиту. Керівник групи з аудиту повідомляє керівнику ОСС про результати застосованих дій.

Керівник групи з аудиту разом з заявником аналізує будь-яку необхідність внесення змін до сфери аудиту, яка стає очевидною в ході проведення аудиту, та повідомляє про це керівнику ОСС.

4.2.6.2.3.3 Збирання та перевіряння інформації при проведенні аудиту

Для одержання доказів аудиту та оцінки здатності організації забезпечувати стабільний випуск продукції, яка відповідає встановленим вимогам, група з аудиту, на підставі відповідних вибіркових методів, збирає та перевіряє інформацію, що стосується цілей, сфери та критеріїв аудиту, включаючи інформацію щодо взаємозв’язків між функціями, діяльністю та процесами, охопленими СУЯ. Інформацію збирають шляхом співбесед, аналізування документації, здійснення спостережень за процесами та діяльністю.

4.2.6.2.3.4 Ідентифікація та реєстрування даних аудиту

Для підготування даних аудиту, узагальнюючих відповідності та деталізуючих невідповідності, докази аудиту оцінюють за критеріями аудиту. Дані аудиту та їх підтверджувальні докази повинні реєструватись.

Невідповідності та спостереження, виявлені при проведенні аудиту, та докази, які їх підтверджують, повинні реєструватись у протоколах невідповідностей/спостережень (Додаток 13) з посиланням на конкретні вимоги критеріїв аудиту. Невідповідності класифікують, як суттєві і несуттеві (п. 4.2.6.1 цієї РІ). З метою підтвердження точності одержаних доказів аудиту та забезпечення правильного розуміння невідповідностей, група з аудиту обговорює невідповідності з організацією, реєструючи в протоколах невідповідностей усі розбіжності. Організація аналізує виявлені невідповідності, та їх причини та зазначає в протоколах невідповідностей причини невідповідностей, зміст необхідних коригувань, коригувальних дій  та терміни їх впровадження. Група з аудиту аналізує коригування, визначені причини і коригувальні дії з метою визначення їх прийнятності.

Докази, що підтверджують усунення невідповідності повинні бути зареєстровані. Організацію потрібно проінформувати щодо результатів аналізування та перевіряння та, у разі потреби в додатковому повному або скороченому аудиті або щодо надання задокументованих доказів (що будуть підтверджені під час майбутніх аудитів) для перевірки результативності коригувань та коригувальних дій.
Група з аудиту перевіряє результативність будь-яких запроваджених коригувань та коригувальних дій. Перевіряння результативності коригування та коригувальної дії може бути здійснено на основі аналізування документації, наданої організацією, або, у випадку необхідності, шляхом перевіряння на місці.
4.2.6.2.3.5 Підготування висновків аудиту. Проведення заключної наради

Перед заключною нарадою, група з аудиту:

-
аналізує дані аудиту та будь-яку іншу відповідну інформацію, отримані при проведенні першого та другого етапів аудиту, відносно цілей аудиту;

-
узгоджує висновки аудиту, з урахуванням невизначеності, яка властива процесу аудиту;

-
визначає будь-які необхідні подальші дії;

-
підтверджує відповідність програми та плану аудиту або визначає будь-які необхідні зміни (наприклад, щодо сфери аудиту, тривалості або термінів проведення аудиту, періодичності технічних наглядів, компетентності).

Офіційна заключна нарада проводиться керівником групи з аудиту, в присутності членів групи з аудиту, керівництва організації та, за необхідності, осіб, відповідальних за перевірені функції або процеси. 

Мета заключної наради - надати керівництву організації висновки аудиту та попередні висновки щодо можливості (неможливості) видачі сертифіката на систему управління якістю організації. Будь – які невідповідності повинні бути представлені залежно від їх вагомості таким чином, щоб вони були зрозумілими, а терміни для реагування на них були узгоджені.

На заключній нараді, в загальному випадку, розглядають також наступні питання:

· доведення до відома заявника того, що зібрані докази аудиту були засновані на вибірковій інформації, що тим самим спричиняє елемент невизначеності;

· спосіб та терміни звітування;

· процес розгляду невідповідностей органом із сертифікації, зокрема, будь-які наслідки, пов'язані із сертифікаційним статусом заявника;

· необхідність здійснення організацією аналізування причин виявлених невідповідностей та надання плану коригувань та коригувальних дій протягом встановленого терміну;

· застосовні дії ОСС після проведення аудиту;

· інформація щодо процесів розгляду скарг та апеляцій.

Між групою з аудиту та організацією обговорюються будь-які суперечності щодо даних аудиту та висновків аудиту. Всі невирішені суперечності реєструються в протоколі заключної наради та повідомляються ОСС.

За результатами проведення наради оформлюється протокол заключної наради (Додаток 14), який підписують усі члени групи з аудиту. З протоколом під підпис ознайомлюється керівник (уповноважена особа) організації. Протокол заключної наради оформлюється в двох примірниках: один зберігається в ОСС, інший надається заявнику. 

4.2.7 Оформлення результатів

4.2.7.1 Звіт про перевірку СУЯ

За результатами проведення аудиту СУЯ група з аудиту під керівництвом керівника групи оформлює звіт про перевірку СУЯ (далі - звіт) (Додаток 15). При цьому кожний член групи з аудиту надає інформацію для звіту стосовно тих елементів СУЯ, аудит яких він здійснював відповідно до плану аудиту. Керівник групи з аудиту несе відповідальність за повноту та достовірність звіту. Звіт повинен містити достовірний, стислий і чіткий опис проведеного аудиту, включаючи, або посилаючись на:

-
загальну інформацію про організацію, в якій проводився аудит (назву, адресу, банківські реквізити, представника організації), та про ОСС (назву, адресу, банківські реквізити, реєстраційний номер свідоцтва про призначення та/чи атестата про акредитацію);

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

· інформацію про підстави для проведення аудиту;

-
цілі, сферу та критерії аудиту;

-
інформацію про склад групи з аудиту та супроводжуючих осіб;

-
інформацію про технічних експертів (у разі їх залучення);

-
інформацію про терміни та місця проведення аудиту;

-
результати першого етапу аудиту та висновок за ними;

-
відомості про програму другого етапу аудиту та план аудиту;

· будь-які відхилення від плану аудиту та їх причини;

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

· значні зміни, якщо такі є, що негативно вплинули на СУЯ організації з часу проведення останнього аудиту;
-
дані аудиту;

-
дані щодо невідповідностей та, у разі застосування, щодо коригувань і коригувальних дій, вжитих організацією;

-
підтвердження інформації, наданої ОСС при аналізуванні заявки (п. 4.2.2 цієї РІ);

-
будь-які невирішені суперечності, за наявності;

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

-
висновки аудиту;

-
рекомендацію від групи з аудиту щодо можливості (неможливості) видачі сертифіката разом з будь – якими умовами та зауваженнями;

· результативність, з якою клієнт, аудит якого було проведено, контролює використання документів про сертифікацію та знаків, якщо це застосовно;

· перевірка результативності запроваджених коригувальних дій стосовно невідповідностей, встановлених раніше, якщо це застосовно;
-
вказівку про конфіденційність інформації, наведену в звіті;

-
відомості щодо організацій та осіб, яким надається звіт.

Звіт повинен також містити:

· заяву про відповідність та результативність СУЯ разом з підсумком доказів, що відносяться до:

-
 можливості СУЯ  відповідати застосовним вимогам та очікуваним результатам;

-
 внутрішні аудити та процес аналізу з боку керівництва;

· висновок щодо прийнятності сфери сертифікації;

· підтвердження того, що цілі аудиту було досягнуто.

Рекомендація щодо можливості (неможливості) видачі сертифіката повинна ґрунтуватися на одному з наступних висновків: 
1 СУЯ результативна та  повністю відповідає вимогам ДСТУ ISO 9001;

2 СУЯ результативна та в цілому відповідає вимогам ДСТУ ISO 9001, але виявлено невідповідності, які можуть бути усунені в термін до 6 місяців;

3 СУЯ не результативна та/або має невідповідності, які можна усунути лише в результаті доопрацювання в термін понад 6 місяців.

Звіт підписують члени та керівник групи з аудиту, погоджує начальник ВПВ та затверджує керівник ОСС (особа, якій делеговане право на виконання цих функцій). Зі звітом під підпис ознайомлюється керівник (уповноважений представник) організації, в якій проводився аудит. Один примірник звіту направляється в ОСС, два примірники – заявнику. За узгодженням між ОСС та заявником, можуть бути оформлені та направлені будь – яким організаціям та особам додаткові примірники звіту.

Термін підготовки звіту не повинен перевищувати 1 місяця з дати проведення заключної наради. За наявності обґрунтованих причин звіт може бути підготовлений у термін, що перевищує зазначений термін, з обов’язковим повідомленням про це заявника.

4.2.7.2 Рішення щодо можливості (неможливості) видачі сертифіката

Для прийняття рішення щодо сертифікації група з аудиту надає до ОСС інформацію, яка охоплює:

· звіт про аудит;

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

· підтвердження наданої органу з сертифікації інформації, яку використовували під час аналізування заявки;

· підтвердження того, що цілі аудиту були виконані;

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

ОСС, в особі керівника ОСС (особи, якій делеговане право на виконання його функцій), на підставі оцінки цієї інформації, приймає рішення щодо можливості (неможливості) видачі сертифіката (Додаток 16). 
ОСС повинен впевнитись в тому, що інформація, надана групою з аудиту, є достатньою, а вжиті організацією коригування та коригувальні дії стосовно виявлених невідповідностей, є результативними. Якщо ОСС не має можливості перевірити впровадження коригувань та коригувальних дій щодо будь-яких суттєвих невідповідностей протягом 6 місяців після останнього дня другого етапу аудиту, ОСС планує та проводить ще один другий етап аудиту перед наданням рекомендацій щодо сертифікації.
Проект рішення візується виконавцем, погоджується начальником ВПВ та підписується керівником ОСС (особою, якій делеговане право на виконання цих функцій). У будь – якому випадку рішення приймає особа, яка не брала участі в проведенні аудиту та має відповідну компетентність.
Примітка. У разі прийняття рішення всупереч рекомендації групи з аудиту, підстави для прийняття такого рішення повинні бути обґрунтовані та задокументовані.

У разі варіанта 1 (п. 4.2.7.1 цієї РІ) ОСС оформлює та реєструє в установленому порядку сертифікат на СУЯ (Додаток 17), який видається заявнику. Інформація про виданий сертифікат розміщується на офіційному сайті ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ».

У разі варіанта 2 (п. 4.2.7.1 цієї РІ), якщо організація в термін, установлений ОСС, усуне невідповідності та звернеться з повторною заявкою на сертифікацію, роботи з сертифікації можуть проводитись в повному або скороченому обсязі, коли перевіряють лише ті елементи СУЯ, стосовно яких були виявлені невідповідності. У разі ухвалення ОСС позитивного рішення за результатами цих робіт, заявнику видається сертифікат на СУЯ.

У разі варіанта 3 (п. 4.2.7.1 цієї РІ) повторні роботи з сертифікації СУЯ організації проводяться за новою заявкою в повному обсязі.

Разом із сертифікатом ОСС оформлює ліцензійну угоду на право застосування сертифікату та типову програму технічного нагляду. Ліцензійна угода оформлюється за встановленою формою (Додаток 18) в двох примірниках, візується виконавцем, погоджується начальником ВПВ, підписується керівником ОСС (особою, якій делеговане право на виконання цих функцій) та уповноваженим представником заявника. Типова програма технічного нагляду (Додаток 19) розробляється за результатами робіт із сертифікації групою з аудиту під керівництвом керівника групи, підписується ними, погоджується начальником ВПВ та затверджується керівником ОСС (особою, якій делеговане право на виконання цих функцій). З типовою програмою технічного нагляду необхідно під підпис ознайомити уповноваженого представника заявника. Ліцензійна угода та типова програма технічного нагляду оформлюються в двох примірниках: один комплект зберігається в ОСС, другий передається заявнику.

Термін дії сертифіката на систему управління якістю не продовжується.

Порядок та обсяг робіт з повторної сертифікації СУЯ визначений у р. 6 цієї РІ.

5 ДІЯЛЬНІСТЬ З ТЕХНІЧНОГО НАГЛЯДУ

5.1 Загальні положення

Діяльність з технічного нагляду за сертифікованими СУЯ організацій протягом усього терміну дії сертифіката здійснює ОСС. Діяльність з технічного нагляду передбачає проведення наглядових аудитів - аудитів на місці з метою оцінки дотримання сертифікованою СУЯ організації вимог ДСТУ ISO 9001. Інші заходи з технічного нагляду можуть включати:

-
запити до організації щодо аспектів сертифікації;

-
аналізування заяв організації щодо її діяльності (наприклад, рекламних матеріалів, web-сайту та ін.),

-
запити до організації щодо надання документів і записів (на паперових або електронних носіях) та їх аналізування,

-
інші заходи моніторингу діяльності організації.

Технічні нагляди повинні проводитись щонайменше один раз на рік. Перший технічний нагляд повинен бути проведений не пізніше 12 місяців від дати прийняття рішення щодо сертифікації.

Технічний нагляд не обов’язково повинен передбачати проведення повного аудиту СУЯ.

5.2 Проведення технічного нагляду

Обсяг, порядок та періодичність технічних наглядів встановлюються ОСС за результатами робіт із сертифікації та регламентуються типовою програмою технічного нагляду, яка складається таким чином, щоб ОСС мав можливість на регулярній основі здійснювати моніторинг діяльності, охопленої СУЯ, а також враховувати зміни в сертифікованій організації та її СУЯ.

Для проведення кожного конкретного технічного нагляду ОСС, на підставі типової програми технічного нагляду, з урахуванням фактичного стану організації та результатів попередніх аудитів, розробляє програму технічного нагляду (Додаток 20), в якій визначає сферу наглядового аудиту та інші заходи з технічного нагляду у разі їх застосування.

Програма технічного нагляду повинна передбачати щонайменше розгляд наступних питань:

-
внутрішні аудити і аналізування з боку керівництва;

· перевіряння дій, ужитих стосовно невідповідностей, що були виявлені під час попереднього аудиту;

· розглядання скарг;

· результативність СУЯ відповідно до досягнення сертифікованою організацією задач та намічених результатів СУЯ;

· хід виконання запланованих дій, спрямованих на постійне поліпшування;

· постійний оперативний контроль,

· перевіряння будь-яких змін, і

· використовування знаків та/або будь-яких інших посилань на сертифікацію.

Порядок визначення тривалості робіт із технічного нагляду регламентований 
РІ ПССУ 20-05.

Роботи з технічного нагляду оплачуються заявником на підставі договору або додаткової угоди до договору, які укладаються в порядку, встановленому в п. 4.2.4 цієї РІ.

Планування проведення технічних наглядів за сертифікованими ОСС СУЯ здійснюється шляхом складання відповідальною особою ВПВ річних та щомісячних планів – завдань на проведення технічного нагляду за сертифікованими системами управління, продукцією (послугами) та атестованими виробництвами (далі – план технічного нагляду). Виконавців робіт щодо підготовки та проведення технічних наглядів визначає начальник ВПВ. Плани технічного нагляду підписуються зазначеною відповідальною особою, начальником ВПВ та затверджуються керівником ОСС (особою, якій делеговане право на виконання цих функцій).

Для проведення технічного нагляду формується група з аудиту в порядку, описаному в 
п. 4.2.5 цієї РІ. Відповідальним виконавцем ВПВ є особа, прізвище якої зазначене в відповідній графі плану технічного нагляду першим. 

До початку проведення наглядового аудиту керівник групи з аудиту налагоджує попередній зв’язок з організацією та пропонує їй у разі наявності змін надати повідомлення про зміни та відповідні актуалізовані документи СУЯ. Група з аудиту під керівництвом керівника групи з аудиту здійснює аналізування наданих документів та іншої інформації (наприклад, рекламних матеріалів, web-сайту), а також результатів попередніх аудитів. Місце проведення аналізування документації визначає керівник групи з аудиту.

Одночасно з аналізуванням інформації, отриманої від організації, група з аудиту може організувати збір від незалежних джерел та аналізування додаткових відомостей, пов’язаних, наприклад, із виконанням організацією встановлених вимог щодо якості та безпечності продукції та послуг.

Результати аналізування документів та інформації враховуються при підготовці звіту за результатами технічного нагляду.

Технічний нагляд проводиться в порядку, описаному в п. 4.2.6.2 цієї РІ. При цьому замість програми другого етапу аудиту, в тому ж порядку, з урахуванням зазначеного в п. 5.1 цієї РІ, розробляється програма технічного нагляду.

Якщо при проведенні технічного нагляду виявлено невідповідності, керівник групи з аудиту повідомляє організацію про необхідність здійснення коригувань та/або коригувальних дій, надання документованих доказів їх виконання до ОСС, а також проведення перевірки їх виконання (з відвідуванням або без відвідування організації).

Організація визначає, які коригування та/або коригувальні дії вона повинна виконати для усунення виявлених у результаті аудиту невідповідностей, узгоджує ці дії та термін їх виконання з керівником групи з аудиту та повідомляє ОСС про їх здійснення.

Звіт за результатами технічного нагляду (Додаток 21) оформлюється в порядку, описаному в п. 4.2.7.1 цієї РІ. При цьому замість рекомендації щодо можливості (неможливості) видачі сертифіката група з аудиту дає рекомендацію щодо можливості підтвердження, призупинення чи скасування дії сертифіката, а також, у разі потреби, щодо скорочення галузі сертифікації, разом з будь-якими умовами чи зауваженнями.

5.3 Рішення за результатами діяльності з технічного нагляду

За результатами діяльності з технічного нагляду ОСС може підтвердити, призупинити, скасувати дію сертифіката, або скоротити галузь сертифікації (р. 8 цієї РІ).

ОСС, в особі керівника ОСС (особи, якій делеговане право на виконання його функцій), на підставі оцінки інформації, наведеної в звіті за результатами технічного нагляду, та будь – якої іншої інформації (наприклад, загальнодоступна інформація, коментарі від заявника про звіт), приймає рішення за результатами технічного нагляду, яке оформлюється за формою, наведеною в Додатку 21 до цієї РІ. Проект рішення візується виконавцем, погоджується начальником ВПВ та підписується керівником ОСС (особою, якій делеговане право на виконання цих функцій). У будь – якому випадку рішення приймає особа, яка не брала участі в проведенні аудиту. Рішення оформлюється в двох примірниках: один зберігається в ОСС, другий направляється заявнику.

Примітка. У разі прийняття рішення за результатами технічного нагляду всупереч рекомендації групи з аудиту, підстави для прийняття такого рішення повинні бути обґрунтовані та задокументовані.

6 ПОВТОРНА СЕРТИФІКАЦІЯ

Для отримання сертифіката на новий термін заявник подає в ОСС заявку, як зазначено в 
п. 4.2.1 цієї РІ. Загальний порядок проведення робіт із сертифікації за поданою заявкою встановлений у розділі 4 цієї РІ. 

Заходи з повторної сертифікації повинні охоплювати аналіз звітів попередніх наглядових аудитів та результативності СУЯ протягом останнього циклу сертифікації.
Примітка. ОСС може проводити роботи з повторної сертифікації не в повному обсязі, передбаченому розділом 4 цієї РІ, з урахуванням результатів технічних наглядів, проведених протягом терміну дії сертифікату. Аудит на місці проводиться в будь – якому випадку.

При проведенні робіт із повторної сертифікації ОСС повинен враховувати:

· результативність СУЯ в цілому з урахуванням внутрішніх і зовнішніх змін та її постійної відповідності і придатності у сфері сертифікації;

· продемонстроване виконання зобов'язань підтримувати результативність і поліпшувати СУЯ для того, щоб удосконалювати усі показники;

· результативність СУЯ стосовно досягнення сертифікованою організацією цілей та запланованих результатів СУЯ.
Для суттєвих невідповідностей, виявлених під час проведення повторної сертифікації ОСС визначає терміни для коригування та коригувальних дій. Такі дії повинні бути впроваджені та перевірені до закінчення дії сертифікації.

Якщо заходи з повторної сертифікації успішно завершено до закінчення терміну дії виданого сертифіката, термін дії нового сертифіката встановлюється на основі терміну дії наявного сертифіката. Новий сертифікат датується або днем прийняття рішення про повторну сертифікацію, або більш пізньою датою.

Якщо ОСС не завершив аудит повторної сертифікації або не має можливості перевірити впровадження коригувань та коригувальних дій щодо суттєвих невідповідностей  до дати завершення сертифікації, повторна сертифікація не рекомендується та дія сертифікату не подовжується. Організація інформується про таке рішення, а також про його наслідки.

Після закінчення дії сертифікації ОСС може поновити сертифікацію в термін до 6 місяців за умови завершення всіх заходів з повторної сертифікації, в іншому випадку проводиться щонайменше аудит другого етапу. Дата набуття чинності сертифікатом повинна бути однаковою або пізнішою ніж дата рішення щодо повторної сертифікації. Дата завершення дії повинна ґрунтуватись на попередньому циклі сертифікації.

ОСС 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.
7 СПЕЦІАЛЬНІ АУДИТИ

7.1 Розширення сфери сертифікації СУЯ

Для розширення сфери сертифікації заявник подає в ОСС заявку, як зазначено в п. 4.2.1 цієї РІ. Загальний порядок проведення робіт із сертифікації за поданою заявкою встановлений в розділі 4 цієї РІ.
Примітка 1. ОСС може проводити роботи з розширення сфери сертифікації не в повному обсязі, передбаченому розділом 4 цієї РІ.

Примітка 2. ОСС може проводити роботи з розширення сфери сертифікації в поєднанні з діяльністю з технічного нагляду.

Порядок визначення тривалості робіт із розширення сфери сертифікації СУЯ регламентований РІ ПССУ 20-05.

Роботи з розширення галузі сертифікації оплачуються заявником на підставі договору, який укладається в порядку, встановленому в п. 4.2.4 цієї РІ.

7.2 Короткострокові  аудити

ОСС може ініціювати проведення короткострокових аудитів сертифікованої ним СУЯ в таких випадках:

-
з метою перевірки усунення невідповідностей і виконання коригувальних дій за результатами попереднього аудиту;

-
у разі отримання від організації повідомлення про зміни, що можуть негативно вплинути на відповідність СУЯ вимогам, що підтверджені під час сертифікації;

-
з метою розслідування скарг, зокрема якщо результати аналізування скарги або будь-якої іншої інформації, включаючи приписи наглядових органів, свідчать про те, що СУЯ організації може не відповідати вимогам, що підтверджені під час сертифікації;

-
з метою підтвердження можливості поновлення дії призупиненого сертифіката.

При прийнятті рішення щодо проведення короткострокового аудиту ОСС письмово (не пізніше, ніж за 5 робочих днів до початку аудиту) сповіщає організацію про умови проведення аудиту та склад групи з аудиту. При прийнятті рішення щодо проведення короткострокового аудиту без попереднього повідомлення, ОСС приділяє додаткову увагу складу групи з аудиту у зв’язку з відсутністю в організації можливості для його заперечення.

Короткострокові аудити проводяться в порядку, описаному в п. 4.2.6.2 цієї РІ, при цьому замість програми другого етапу аудиту в тому ж порядку розробляється програма аудиту. Результати оформлюються звітом про аудит в порядку, встановленому в п. 4.2.7.1 цієї РІ з урахуванням цілей аудиту.

8. Скорочення галузі сертифікації, призупинення або скасування дії сертифіката

ОСС скорочує галузь сертифікації СУЯ за наявності об’єктивних даних, які свідчать про те, що окремі частини цієї галузі постійно або суттєво не відповідають вимогам.. Будь-яке скорочення галузі сертифікації СУЯ повинно бути узгоджене з вимогами ДСТУ ISO 9001. При скороченні галузі сертифікації ОСС скасовує діючий сертифікат, оформлює та реєструє, як зазначено в п. 4.2.7.2 цієї РІ, новий сертифікат, з урахуванням внесених змін до галузі сертифікації. Термін дії сертифіката залишається незмінним.

ОСС приймає рішення про призупинення дії або скасування дії сертифіката (Додаток 22) у випадках:

-
виявлення невідповідності СУЯ вимогам ДСТУ ISO 9001, зокрема, вимогам щодо результативності;

-
наявності обґрунтованих претензій споживачів продукції;

-
виявлення неправильного використання сертифіката;

-
виявлення порушень правил або процедур, установлених ОСС, зокрема відмова організації проводити технічні нагляди або повторні сертифікаційні аудити з необхідною періодичністю;
-
сертифікована організація добровільно подала прохання щодо призупинення.
Рішення про призупинення дії сертифіката оформлюється в двох примірниках відповідальним виконавцем ВПВ, візується ним, погоджується начальником ВПВ, затверджується керівником ОСС (особою, якій делеговане право на виконання цих функцій). В рішенні зазначаються умови, за яких дію сертифіката може бути поновлено. Один примірник рішення зберігається в ОСС, другий – надається організації. Під час призупинення дії сертифіката організація не має права посилатися на свій сертифікований статус.

ОСС поновлює призупинену сертифікацію, якщо проблемне питання, результатом якого є призупинення, вирішено. Якщо організація не вирішила проблемне питання, результатом якого було призупинення, в термін до шести місяців, дія сертифіката скасовується або скорочується сфера сертифікації.

Перевірку виконання умов, за яких дію сертифіката може бути поновлено, ОСС може здійснювати шляхом аналізування наданих організацією підтверджувальних документів і/або проведенням короткострокового аудиту, як зазначено в п. 7.2 цієї РІ. За позитивних результатів перевірки ОСС приймає рішення про поновлення дії сертифіката (Додаток 22), яке оформлюється в двох примірниках відповідальним виконавцем ВПВ, візується ним, погоджується начальником ВПВ, затверджується керівником ОСС (особою, якій делеговане право на виконання цих функцій). Один примірник рішення зберігається в ОСС, другий – надається організації. За негативних результатів перевірки, в залежності від ступеня відповідності СУЯ встановленим вимогам, ОСС скорочує галузь сертифікації або приймає рішення про скасування дії сертифіката, яке оформлюється в трьох примірниках відповідальним виконавцем ВПВ, візується ним, погоджується начальником ВПВ, затверджується керівником ОСС (особою, якій делеговане право на виконання цих функцій). Один примірник рішення зберігається в ОСС, другий – направляється до Реєстру, третій – направляється організації.
ОСС приймає рішення про скасування дії сертифіката у випадках:

-
якщо результати діяльності з технічного нагляду свідчать про принципову невідповідність СУЯ встановленим вимогам;

-
якщо у разі зміни вимог до сертифікації організація не може забезпечити відповідність новим вимогам;

-
якщо організація протягом тривалого часу (більше ніж 6 місяців) не здійснює діяльність, охоплену галуззю сертифікації;

-
якщо заявник не виконує свої фінансові зобов'язання перед ОСС (наприклад стосовно оплати за проведення робіт із сертифікації, технічного нагляду);

-
якщо організація в терміни, які були узгоджені з ОСС, не усунула причини, з яких дію сертифіката було призупинено;

-
за бажанням організації.

У разі скасування дії сертифіката організація не має права посилатися на свій сертифікований статус та повинна повернути ОСС оригінал сертифіката, який підлягає знищенню. 

Додаток 1

Орган з сертифікації продукції, послуг і систем управління

ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО

«ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ

ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

(ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»)

49044, м. Дніпропетровськ, вул. Барикадна, 23

З А Я В К А №__________________

	на проведення сертифікації системи управління якістю в 
	












(система сертифікації)
	1
	

	(назва організації – заявника, адреса, код ЄДРПОУ)


	в особі
	

	(прізвище, ім’я, по батькові керівника та 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 на
	

	(назва продукції, тип, вид, марка,

	

	код ДКПП для вітчизняної продукції, код УКТЗЕД для імпортної продукції)

	яка задовольняє вимоги стандарту
	

	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


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

	2.3 Загальний опис системи управління якістю міститься у таких основних документах:
	

	

	


2.4 Позначення та назва стандарту (державного, міждержавного, міжнародного), 

	на відповідність якому передбачено перевірити (оцінити) систему управління якістю
	

	


2.5 Назва продукції, щодо якої передбачено перевірити (оцінити) систему управління якістю 

	

	


2.6 Позначення стандарту(ів), чи інших нормативних документів, згідно з якими виробляється 

	продукція
	

	


3 Заявник зобов’язується:

· виконувати всі умови сертифікації;

· оплатити всі витрати, пов’язані з проведенням робіт із сертифікації системи управління якістю, незалежно від їх результатів.

4 Заявник не заперечує щодо можливого надання органом з сертифікації 
ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» інформації, створеної або отриманої при виконанні робіт із сертифікації:

· третій стороні, якщо орган сертифікації зобов’язаний надати таку інформацію відповідно до законодавства;

· іншим органам (органу, що призначає, органу акредитації).

5 Заявник підтверджує, що його задовольняє ліміт відповідальності, визначений договором добровільного страхування відповідальності ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» перед третіми особами.

	6 Додаткові відомості:
	

	


Керівник організації
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

Головний бухгалтер
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

М.П.
Дата 
______________________

Додаток 2

Опитувальна анкета

для проведення першого етапу сертифікаційного аудиту системи управління якістю 

заявника щодо відповідності вимогам ДСТУ ISO 9001:2009 (ISO 9001:2008)

	1 Заявник
	

	
	(назва організації, код ЄДРПОУ)

	2 Юридична адреса
	

	
	
	

	3 Адреса виробництва
	

	№ телефону/факсу
	
	е-mail
	

	

	4 Адреса для листування
	

	

	5 Керівник
	

	

	6 Відповідальний за функціонування системи управління якістю (СУЯ)
	

	

	

	7 Бажана галузь сертифікації СУЯ:


	Назва продукції/послуг
	Код ДКПП
	Нормативна та/або законодавча документація  на продукцію/послуги

	
	
	

	
	
	


7 Дані про наявні сертифікати на продукцію та системи управління:

	


8. Кількість персоналу, залученого до будь-яких робіт у межах бажаної галузі сертифікації СУЯ 


 чол. (вказуються штатні, позаштатні, в тому числі залучені на умовах субпідряду і аутсорсингу, тимчасові, сезонні та інші співробітники)
9 Кількість виробничих змін _______

10  Організаційна структура організації (надати в додатку).

11 За наявності територіально відокремлених підрозділів, підпорядкованих організації та охоплених бажаною галуззю сертифікації СУЯ − надати їх перелік із зазначенням адрес, 

	чисельності персоналу та спеціалізації
	

	


12 Процеси, які використовуються організацією на умовах аутсорсингу та можуть впливати на відповідність вимогам _________________________________________________________
13 Інформація щодо консультування з питань системи управління якістю _____________

	№ пункту 

ДСТУ ISO 9001:
2009
	Питання
	Відповідь

	
	
	Так
	Ні
	Примітка /

яким документом підтверджується виконання

	1.2
	Чи вилучені з СУЯ організації будь-які вимоги ДСТУ ISO 9001?
	
	
	

	4.1
	Чи визначені процеси, необхідні для СУЯ, їх застосування, послідовність та взаємодія?
	
	
	

	
	Чи визначені критерії та методи, які забезпечують результативність функціювання та контролювання процесів, необхідних для СУЯ?
	
	
	

	
	Чи використовує організація процеси, які впливають на відповідність продукції вимогам та виконуються сторонніми організаціями (аутсорсинг)? Якщо так –надати інформацію про такі процеси, види та обсяги їх контролю (інформація може бути надана в додатку).
	
	
	

	4.2
	Чи задокументовані політика та цілі в сфері якості?
	
	
	

	
	Чи задокументована настанова щодо якості?
	
	
	

	
	Чи задокументована методика, яка регламентує порядок контролю документів?
	
	
	

	
	Чи визначені в організації документи які потрібні для забезпечення результативного планування, функціювання та контролювання процесів СУЯ? Надати перелік цих документів.
	
	
	

	
	Чи задокументована методика, яка регламентує порядок контролю протоколів?
	
	
	

	5.1
	Чи демонструє найвище керівництво організації наявність своїх зобов’язань стосовно розробки, впровадження та постійного поліпшування результативності СУЯ?
	
	
	

	5.2
	Чи забезпечує найвище керівництво організації визначення та виконання вимог замовників?
	
	
	

	5.3
	Чи забезпечується в організації актуалізація політики в сфері якості? Дата затвердження її чинної версії?
	
	
	

	
	Чи доведена політика в сфері якості до відома персоналу організації? 
	
	
	

	5.4.1
	Чи забезпечує найвище керівництво встановлення цілей у сфері якості для відповідних підрозділів і рівнів в організації?
	
	
	

	5.4.2
	Чи забезпечує найвище керівництво планування СУЯ та збереження її цілісності під час планування та впроваджування змін до неї?
	
	
	

	5.5.1
	Чи забезпечує найвище керівництво визначення та доведення до персоналу та підрозділів організації відповідальності та повноважень?
	
	
	

	5.5.2
	Чи призначений представник керівництва? Яку посаду він обіймає? Яким документом регламентуються його відповідальність та повноваження?
	
	
	

	5.5.3
	Чи визначені в організації процеси обмінювання інформацією, включаючи інформацію щодо результативності СУЯ?
	
	
	

	5.6
	Чи проводить найвище керівництво критичне аналізування СУЯ із запланованою періодичністю?
	
	
	

	
	Коли критичне аналізування СУЯ проведене востаннє і чи оформлені протоколи щодо його проведення?
	
	
	

	6.1
	Чи забезпечена організація ресурсами, необхідними для підтримування СУЯ, постійного поліпшення її результативності, підвищування задоволеності замовників виконанням їхніх вимог?
	
	
	

	6.2
	Чи встановлені в організації критерії компетентності персоналу?
	
	
	

	
	Чи ведуться в організації записи стосовно освіти, професійної підготовки, навичок і досвіду роботи персоналу?
	
	
	

	6.3
	Чи створена та чи підтримується в організації інфраструктура, необхідна для досягнення відповідності продукції вимогам до неї?
	
	
	

	6.4
	Чи визначене та чи знаходиться в керованому стані в організації робоче середовище, необхідне для досягнення відповідності продукції вимогам до неї?
	
	
	

	7.1
	Чи визначені в організації процеси, необхідні для виготовляння продукції?
	
	
	

	
	Чи узгоджується планування процесів виготовляння продукції з вимогами до інших процесів СУЯ?
	
	
	

	7.2.1
	Чи визначає організація вимоги щодо продукції?
	
	
	

	7.2.2
	Чи ведуться в організації записи щодо результатів критичного аналізування вимог щодо продукції та дій, передбачених на його основі?
	
	
	

	
	Чи передбачене в організації, у разі зміни вимог до продукції, внесення змін у доречні документи та ознайомлення відповідного персоналу зі зміненими вимогами?
	
	
	

	7.2.3
	Чи визначені та чи вживаються організацією результативні заходи щодо забезпечення інформаційного зв'язку з замовниками?
	
	
	

	7.3
	Чи охоплює СУЯ організації діяльність з проектування та розробляння продукції?
	
	
	

	
	Чи ведуться в організації записи стосовно результатів та будь-яких необхідних дій щодо критичного аналізування, перевіряння, затвердження та критичного аналізування змін (у разі їх застосування) проекту та розробки?
	
	
	

	7.4
	Чи встановлені в організації критерії вибирання, оцінювання та повторного оцінювання постачальників?
	
	
	

	
	Чи ведуться в організації записи щодо результатів оцінювання постачальників та дій, передбачених за цими результатами?
	
	
	

	
	Чи впроваджені в організації заходи, необхідні для забезпечення впевненості в тому, що закуплена продукція задовольняє встановлені закупівельні вимоги?
	
	
	

	7.5.1
	У яких документах встановлені технічні вимоги до продукції?
	
	
	

	
	Чи проводиться сервісне обслуговування продукції?
	
	
	

	
	Чи проводяться планово - попереджувальний ремонт або інші заходи з технічного обслуговування технологічного устаткування?
	
	
	

	7.5.2
	Чи застосовує організація процеси виробництва та обслуговування, результати яких неможливо перевірити подальшим відстежуванням або вимірюванням? 
	
	
	

	
	Чи затверджені зазначені процеси?
	
	
	

	7.5.3
	Чи забезпечує організація ідентифікацію продукції під час її виготовляння?
	
	
	

	
	Чи ідентифікує організація статус продукції стосовно вимог до моніторингу та вимірювання
	
	
	

	
	Чи забезпечує організація простежуваність продукції під час її виготовляння?
	
	
	

	7.5.4
	Чи використовує організація власність замовника?
	
	
	

	7.6
	Якими документами регламентована діяльність організації у сфері метрологічного забезпечення?
	
	
	

	
	Чи визначені в організації процеси, необхідні для забезпечення впевненості в тому, що моніторинг і вимірювання можна виконувати і їх виконують у спосіб, сумісний з вимогами до них?
	
	
	

	
	Чи оцінюється  та реєструється вірогідність одержаних раніше результатів вимірювання, якщо виявлено, що вимірювальне устатковання не відповідає вимогам?
	
	
	

	
	Чи проводиться в організації реєстрація даних стосовно результатів повірки (калібрування) ЗВТ? 
	
	
	

	
	Чи застосовуються програмні засоби для моніторингу та вимірювання встановлених вимог?

Чи підтверджується їх здатність задовольняти передбачене застосування?
	
	
	

	8.1
	Чи впроваджені в організації процеси моніторингу,  вимірювання, аналізування та поліпшування?
	
	
	

	8.2.1
	Чи визначені в організації методи отримання та використання інформації стосовно сприйняття замовниками того, чи задовольнила організація його вимоги?
	
	
	

	8.2.2
	Чи задокументована в організації методика, яка регламентує вимоги щодо планування та проведення внутрішніх аудитів, складання протоколів і звітування про результати?
	
	
	

	8.2.3
	Чи здійснює організація моніторинг та, якщо це застосовно, вимірювання процесів СУЯ?
	
	
	

	8.2.4
	Чи визначені в організації етапи, на яких необхідно здійснювати моніторинг і вимірювання характеристик продукції?
	
	
	

	
	Чи зберігаються в організації докази відповідності продукції критеріям приймання?
	
	
	

	8.3
	Чи задокументована в організації методика, яка регламентує порядок визначення засобів контролювання, а також пов’язаних з ними відповідальності та повноважень стосовно розпоряджання невідповідною продукцією?
	
	
	

	
	Чи ведуться в організації записи стосовно характеру невідповідностей, а також будь-яких подальших виконуваних дій, зокрема отриманих дозволів на поступки?
	
	
	

	8.5.2
	Чи задокументована в організації методика, яка регламентує вимоги щодо виконання коригувальних дій?
	
	
	

	
	Чи реєструються результати виконаних коригувальних дій?
	
	
	

	8.5.3
	Чи задокументована в організації методика, яка регламентує вимоги щодо визначання та виконання запобіжних дій?
	
	
	

	
	Чи реєструються результати виконаних запобіжних дій?
	
	
	


_____________________________
____________________  ______________________

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

М.П.
Дата ________________

Додаток 2 а

Опитувальна анкета

для проведення першого етапу сертифікаційного аудиту системи управління якістю 

заявника щодо відповідності вимогам ДСТУ ISO 9001:2015 (ISO 9001:2015)

	1 Заявник
	

	
	(назва організації, код ЄДРПОУ)

	2 Юридична адреса
	

	
	
	

	3 Адреса виробництва
	

	№ телефону/факсу
	
	е-mail
	

	

	4 Адреса для листування
	

	

	5 Керівник
	

	

	

	6 Бажана галузь сертифікації СУЯ:


	Назва продукції/послуги
	Код ДКПП
	Нормативна та/або законодавча документація  на продукцію/послуги

	
	
	

	
	
	

	
	
	


7 Дані про наявні сертифікати на продукцію та системи управління:

	


8. Кількість персоналу, залученого до будь-яких робіт у межах бажаної галузі сертифікації СУЯ 


 чол. (вказуються штатні, позаштатні, в тому числі залучені на умовах субпідряду і аутсорсингу, тимчасові, сезонні та інші співробітники)
9 Кількість виробничих змін _______

10  Організаційна структура організації (надати в додатку).

11 За наявності територіально відокремлених підрозділів, підпорядкованих організації та охоплених бажаною галуззю сертифікації СУЯ − надати їх перелік із зазначенням адрес, 

	чисельності персоналу та спеціалізації
	

	

	


12 Процеси, які використовуються організацією на умовах аутсорсингу та можуть впливати на відповідність вимогам _________________________________________________________
13 Інформація щодо консультування з питань системи управління якістю _____________

	№ пункту 

ДСТУ ISO 9001:

2015
	Питання
	Відповідь

	
	
	Так
	Ні
	Примітки

	4.1


	Чи визначила організація зовнішні та внутрішні чинники, які є відповідними для її призначеності та її стратегічного напрямку та які впливають на її здатність досягати результатів), запланованих її системою управління якістю?
	
	
	

	
	Чи здійснює організація моніторинг і аналізування інформації про ці зовнішні та внутрішні чинники
	
	
	

	4.2
	Чи визначила організація  зацікавлені сторони, які доцільні до системи управління якістю, та їх вимоги, які доречні до системи управління якістю?
	
	
	

	
	Чи здійснює організація  моніторинг і аналізування інформації про ці зацікавлені сторони та їхні відповідні вимоги?
	
	
	

	4.3
	Чи визначила організація сферу застосування системи управління якістю?
	
	
	

	
	Чи доступна та підтримується  в належному стані як задокументована інформація про сферу застосування системи управління якістю? Зазначте у примітках реєстраційний № /назву задокументованої інформації щодо сфери застосування системи управління якістю
	
	
	

	
	Чи визначила організація будь - які вимоги ДСТУ ISO 9001:2015 недоречними до сфери застосування її системи управління якістю? Зазначте ці вимоги у примітках.
	
	
	

	4.4
	Чи визначила організація процеси, потрібні для системи управління якістю, та їх застосування в межах організації? 
	
	
	

	
	Чи визначила організація необхідні входи цих процесів і очікувані від них виходи?
	
	
	

	
	Чи визначила організація послідовність і взаємодію цих процесів?
	
	
	

	
	Чи визначила організація критерії та методи, потрібні для забезпечування результативності функціювання та контролювання цих процесів?
	
	
	

	
	Чи визначені ресурси, потрібні для цих процесів, і чи забезпечена їх наявність?
	
	
	

	
	Чи призначені особи з відповідальністю та повноваженнями щодо цих процесів?
	
	
	

	
	Чи розглядаються ризики та можливості?
	
	
	

	
	Чи оцінюються ці процеси та чи запроваджуються будь-які зміни, потрібні для забезпечування того, щоб ці процеси досягали своїх передбачених результатів?
	
	
	

	
	Чи поліпшуються процеси та система управління якістю?
	
	
	

	4.4.2
	Чи підтримується в актуальному стані задокументована інформація, необхідна для функціювання процесів? Надати перелік цієї задокументованої інформації.
	
	
	

	
	Чи зберігається задокументована інформація, щоб мати впевненість утому, що процеси виконують так, як заплановано? Надати перелік цієї задокументованої інформації
	
	
	

	5.1
	Чи забезпечує найвище керівництво, щоб: 
	
	
	

	
	- вимоги замовника, а також застосовні законодавчі й регламентувальні вимоги були визначені, зрозумілі та щоб їх постійно задовольняли?
	
	
	

	
	- ризики та можливості, які можуть впливати на відповідність продукції та послуг, а також на здатність підвищувати задоволеність замовника було визначено та враховано?
	
	
	

	
	- завжди підтримували зосередженість на підвищуванні задоволеності замовника?
	
	
	

	5.2
	Чи сформульована, запроваджена та актуалізується політика у сфері якості організації? 
	
	
	

	
	Чи є політика у сфері якості доступною та актуалізованою у формі задокументованої інформації? Зазначте в примітках дату її чинної версію.
	
	
	

	
	Чи доведена до відома, зрозуміла та застосовується політика у сфері якості в межах організації?
	
	
	

	
	Чи є політика у сфері якості доступною для відповідних зацікавлених сторін, як належить?
	
	
	

	5.3
	Чи забезпечено, щоб обов’язки та повноваження для відповідних посад було встановлено, доведено до відома та зрозуміло зазначено в межах організації?

	
	
	

	6.1
	Чи розглядає організація під час планування в системі управління якістю: 
	
	
	

	
	- чинники, зазначені в п.4.1?

	
	
	


	
	- вимоги, згадувані в 4.2?

	
	
	

	
	Чи визначає організація ризики та можливості, які потрібно врахувати?

	
	
	

	
	Чи планує організація дії стосовно цих ризиків та можливостей?
	
	
	

	6.2
	Чи встановлює організація цілі у сфері якості для відповідних підрозділів, рівнів і процесів, необхідних для системи управління якістю?
	
	
	

	
	Чи  підтримує організація в актуальному стані задокументовану інформацію щодо цілей у сфері якості? Зазначте в примітках дату чинної версії.
	
	
	

	
	Чи визначає організація, плануючи те, як досягти своїх цілей у сфері якості: 
	
	
	

	
	- що потрібно зробити
	
	
	

	
	- які ресурси будуть потрібні
	
	
	

	
	- хто буде відповідальним
	
	
	

	
	- коли це буде завершено
	
	
	

	
	- як оцінюватимуть результати
	
	
	

	6.3


	Чи реалізує організація зміни до системи управління якістю у запланований спосіб?
	
	
	

	
	Чи розглядає організація призначеність змін та їхні можливі наслідки,  цілісність системи управління якістю, наявність ресурсів, розподіл або перерозподіл обов’язків і повноважень?
	
	
	

	7.1.2
	Чи визначила організація працівників, необхідних для результативного запровадження своєї системи управління якістю, а також для функціювання та контролювання своїх процесів? 
	
	
	

	
	Чи забезпечена їх наявність?
	
	
	

	7.1.3
	Чи визначила організація інфраструктуру, необхідну для функціювання своїх процесів і для досягнення відповідності продукції та послуг?

	
	
	

	
	Чи забезпечила та підтримує організація інфраструктуру, необхідну для функціювання своїх процесів і для досягнення відповідності продукції та послуг?

	
	
	

	7.1.4
	Чи визначила організація середовище, необхідне для функціювання своїх процесів і для досягнення відповідності продукції та послуг?

	
	
	

	
	Чи забезпечила та підтримує організація середовище, необхідне для функціювання своїх процесів і для досягнення відповідності продукції та послуг?

	
	
	

	7.1.5
	Чи визначила організація ресурси, потрібні для забезпечення вірогідних і надійних результатів, якщо моніторинг або вимірювання використовують для перевірення відповідності продукції та послуг вимогам?
	
	
	

	
	Чи забезпечила організація  їх наявність?
	
	
	

	
	Чи забезпечила організація, щоб  надані ресурси:

- були придатними для конкретного виду здійснюваних робіт з моніторингу та вимірювання;

-  були в належному стані для гарантування їхньої постійної придатності для їхньої призначеності?
	
	
	

	
	Чи зберігає організація відповідну задокументовану інформацію, яка доводить, що ресурси для моніторингу та вимірювання відповідають їхній призначеності? 
	
	
	

	
	Чи калібрує/перевіряє організація вимірювальне устаткування згідно з еталонами, простежуваними до міжнародних або національних еталонів?
	
	
	

	
	Чи зберігає організація як задокументовану інформацію про базу, використовувану для калібрування чи перевірення, якщо немає еталонів, простежуваних до міжнародних або національних еталонів?
	
	
	

	
	Чи ідентифікує організація вимірювальне устаткування з тим, щоб визначити його статус калібрування?
	
	
	

	
	Чи забезпечує організація захист вимірювального устаткування від регулювань, пошкодження чи погіршення стану, через які може бути спростовано вірогідність статусу калібрування та одержаних раніше результатів вимірювання?
	
	
	

	
	Чи визначає організація вплив на вірогідність раніше одержаних результатів вимірювання того, що вимірювальне устаткування не відповідає своєму передбаченому використанню, та чи виконує належні дії?
	
	
	


	7.1.6
	Чи визначила організація знання, необхідні для функціювання її процесів і досягнення відповідності продукції та послуг?
	
	
	

	
	Чи є ці знання актуалізованими та доступними в потрібному обсязі?

	
	
	

	
	Чи враховує організація свої поточні знання та визначає, як набувати будь-які необхідні додаткові знання чи отримати доступ до них і потрібного оновлення?

	
	
	

	7.2
	Чи визначає організація  необхідну компетентність осіб, які під її контролем виконують роботу, що впливає на дієвість і результативність системи управління якістю?
	
	
	

	
	Чи забезпечує організація впевненість у тому, що компетентність цих осіб ґрунтується на належних освіті, професійній підготовленості чи досвіді?
	
	
	

	
	Чи вживає організація там, де застосовно, заходи для набуття необхідної компетентності та оцінює результативність ужитих заходів?
	
	
	

	
	Чи зберігаю організація належну задокументовану інформацію як доказ компетентності?
	
	
	

	7.3
	Чи забезпечує організація, щоб особи, які виконують роботу під її контролем, були обізнаними з політикою у сфері якості;

- відповідними цілями у сфері якості, своїм внеском у результативність системи управління якістю, наслідками невиконання вимог системи управління якістю?
	
	
	

	7.4
	Чи визначила організація потреби щодо внутрішнього та зовнішнього інформування, доречні для системи управління якістю?
	
	
	

	7.5
	Чи охоплює система управління якістю організації: 
	
	
	

	
	задокументовану інформацію, яку потребує ДСТУ ISO 9001:2015? Надати перелік цієї задокументованої інформації.
	
	
	

	
	задокументовану інформацію, яку організація вважає необхідною для результативності системи управління якістю? Надати перелік цієї задокументованої інформації.
	
	
	

	
	Чи забезпечує організація під час створювання та актуалізування задокументованої інформації належні ідентифікацію та опис, належні формат і носії, належні аналізування та схвалення з погляду придатності та адекватності?
	
	
	

	
	Чи контролює організація задокументовану інформацію, яку потребує система управління якістю і ДСТУ ISO 9001:2015, для забезпечення її наявності та придатності до використання, де і коли вона потрібна, її адекватної захищеності?
	
	
	

	
	Чи забезпечує організація 
розподіл, доступ, пошук і використання задокументованої інформації?
	
	
	

	
	Чи забезпечує організація збереження, зокрема збереження розбірливості задокументованої інформації?

	
	
	

	7.5
	Чи забезпечує організація контроль змін задокументованої інформації?
	
	
	

	
	Чи забезпечує організація зберігання та вилучання задокументованої інформації?
	
	
	

	
	Чи ідентифікує та контролює організація задокументовану інформацію зовнішнього походження, яку організація вважає необхідною для планування та функціювання системи управління якістю?
	
	
	

	
	Чи захищає організація задокументовану інформацію, яку зберігають як доказ відповідності, від ненавмисного змінення?
	
	
	

	8.1
	Чи планує, запроваджує та контролює організація процеси, потрібні для задоволення вимог щодо надання продукції та послуг?
	
	
	

	
	Чи контролює організація заплановані зміни?
	
	
	

	
	Чи аналізує організація наслідки непередбачених змін і, за потреби, виконує дії, щоб послабити будь-які їхні несприятливі впливи?
	
	
	

	
	Чи забезпечує організація щоб передані сторонньому виконавцеві процеси були під її контролем?
	
	
	

	8.2.1
	Чи охоплює  інформаційний зв’язок організації із замовниками: 
	
	
	

	
	надання інформації стосовно продукції та послуг?
	
	
	

	
	опрацювання запитів, контрактів або замовлень, зокрема змін до них?
	
	
	

	
	отримання інформації за зворотним зв’язком від замовників стосовно продукції та послуг, зокрема скарг замовників?
	
	
	

	
	поводження із власністю замовників або її контролювання?

	
	
	

	
	установлення конкретних вимог щодо дій у непередбачених ситуаціях, коли доречно?

	
	
	

	8.2.2
	Чи забезпечує організація, щоб  вимоги до продукції та послуг було визначено, охоплюючи будь-які застосовні законодавчі та регламентувальні вимоги та вимоги, які організація вважає необхідними?

	
	
	

	
	Чи забезпечує організація, щоб вона могла задовольняти рекламації стосовно продукції та послуг, які вона пропонує?

	
	
	

	8.2.3
	Чи аналізує організація перед тим, як брати зобов’язання щодо надання продукції та послуг замовникові:
	
	
	

	
	вимоги, установлені замовником?
	
	
	

	
	вимоги, не встановлені замовником, але які потрібні для встановленого чи передбаченого використання?
	
	
	

	
	вимоги, установлені організацією?
	
	
	

	
	законодавчі та регламентувальні вимоги, застосовні до продукції та послуг?
	
	
	

	
	розбіжності між вимогами контрактів або замовлень, та раніше сформульованими?
	
	
	

	
	Чи забезпечує організація розв’язання проблеми розбіжностей між вимогами контракту чи замовлення і раніше визначеними вимогами?
	
	
	

	
	Чи зберігає організація задокументовану інформацію:
	
	
	

	
	про результати аналізування?
	
	
	

	
	Про будь-які нові вимоги до продукції та послуг?
	
	
	

	8.2.4
	Чи забезпечує організація внесення змін до відповідної задокументованої інформації, якщо вимоги до продукції та послуг змінено та ознайомлення відповідного персоналу із зміненими вимогами?
	
	
	

	8.3.1
	Чи розробила, запровадила та підтримує організація  належний процес проектування та розроблення для забезпечення подальшого виготовлення продукції та надання послуг?
	
	
	

	8.3.2
	Чи визначає організація стадії та заходи контролю проектування та розроблення?
	
	
	

	8.3.3
	Чи визначає організація вимоги, які є суттєвими для конкретних видів продукції та послуг, що їх проектуватимуть та розроблятимуть?
	
	
	

	
	Чи зберігає організація задокументовану інформацію щодо вхідних даних проектування та розроблення?
	
	
	

	8.3.4
	Чи застосовує організація засоби контролю до процесу проектування та розроблення?
	
	
	

	8.3.5
	Чи забезпечує організація, щоб вихідні дані проектування та розроблення:
	
	
	

	
	задовольняли вхідні вимоги?

	
	
	

	
	були адекватними для подальших процесів, пов’язаних з виготовленням продукції та наданням послуг?

	
	
	

	8.3.5
	охоплювали безпосередньо чи мали посилання на вимоги щодо моніторингу та вимірювання, як належить, а також критерії приймання?
	
	
	

	
	установлювали характеристики продукції та послуг, які є суттєвими для їхньої призначеності, а також для їх належного та безпечного виготовлення чи надання?
	
	
	

	
	Чи зберігає організація задокументовану інформацію щодо вихідних даних проектування та розроблення?
	
	
	

	8.3.6
	Чи ідентифікує, критично аналізує та контролює організація зміни, що їх вносять під час проектування та розробляння продукції та послуг чи в подальшому, у ступінь, необхідний для забезпечення того, щоб уникати негативного впливу на відповідність вимогам?
	
	
	

	
	Чи зберігає організація задокументовану інформацію щодо:
	
	
	

	
	змін у проекті та розробці?
	
	
	

	
	результатів аналізування?
	
	
	

	
	санкціювання змін?
	
	
	

	
	дій, виконаних для запобігання несприятливим впливам?
	
	
	

	8.4.1
	Чи забезпечує організація, щоб надавані ззовні процеси, продукція та послуги відповідали вимогам?
	
	
	

	
	Чи визначила організація засоби контролю, що їх застосовуватимуть до надаваних іззовні процесів, продукції та послуг?
	
	
	

	
	Чи визначила та застосовує організація критерії для оцінювання, вибирання, моніторингу дієвості зовнішніх постачальників, а також їх повторного оцінювання? 
	
	
	

	
	Чи зберігає організація задокументовану інформацію про ці роботи та будь-які необхідні дії, виконувані за результатами оцінювання?
	
	
	

	8.4.2
	Чи забезпечує організація щоб здійснювані ззовні процеси перебували під контролем її системи управління якістю?
	
	
	

	
	Чи визначила організація засоби контролю, які вона має намір застосовувати до зовнішнього постачальника, а також ті, які вона має намір застосувати до пов’язаного з ним виходу?
	
	
	

	
	Чи враховує організація можливий вплив надаваних іззовні процесів, продукції й послуг на здатність організації постійно задовольняти вимоги замовника та застосовні законодавчі й регламентувальні вимоги та результативність засобів контролю, що їх застосовує зовнішній постачальник?
	
	
	

	8.4.2
	Чи визначила організація роботу з перевірення чи інші види робіт, необхідні для забезпечення того, щоб надавані ззовні процеси, продукція та послуги задовольняли вимоги?
	
	
	

	8.4.3
	Чи забезпечує організація адекватність вимог перш ніж доводити їх до відома зовнішнього постачальника?
	
	
	

	
	Чи доводить організація до відома зовнішніх постачальників свої вимоги щодо:
	
	
	

	
	процесів, продукції та послуг, які постачатимуть?
	
	
	

	
	схвалення продукції та послуг, методів, процесів та устаткування, випуску продукції та послуг?
	
	
	

	
	компетентності, зокрема будь-якої необхідної кваліфікації персоналу?
	
	
	

	
	взаємодій зовнішніх постачальників з організацією?
	
	
	

	
	контролю та моніторингу дієвості зовнішніх постачальників, що застосовуватиме організація?
	
	
	

	
	робіт з перевірення та затвердження, які організація чи її замовник має намір здійснювати на території зовнішніх постачальників?
	
	
	

	8.5.1
	Чи запровадила організація виготовлення продукції та надання послуг за контрольованих умов?
	
	
	

	
	Чи охоплюють контрольовані умови :
	
	
	

	
	наявність задокументованої інформації, яка визначає характеристики продукції, яку виготовлятимуть, послуг, які надаватимуть, або робіт, які виконуватимуть,  результати, які отримуватимуть?
	
	
	

	
	наявність і використання належних ресурсів для моніторингу та вимірювання?
	
	
	

	
	запровадження робіт з моніторингу та вимірювання на належних стадіях для перевірення того, що критерії контролю процесів або виходів, а також критерії приймання продукції та послуг задоволено?
	
	
	

	
	використання придатної інфраструктури та середовища для функціювання процесів?
	
	
	

	
	призначення компетентного персоналу, охоплюючи будь-яку необхідну кваліфікацію?
	
	
	

	
	затвердження та періодичне повторне затвердження здатності досягати запланованих результатів процесів виготовлення продукції та надання послуг у випадках, коли кінцевий вихід неможливо перевірити подальшим моніторингом або вимірюванням?
	
	
	

	8.5.1
	запровадження дій щодо запобігання помилкам, зумовленим людським чинником?
	
	
	

	
	запровадження робіт з випуску, постачання та дій після постачання?
	
	
	

	8.5.2
	Чи використовує організація придатні засоби для ідентифікування виходів, коли це необхідно для забезпечення відповідності продукції та послуг?
	
	
	

	
	Чи ідентифікує організація статус виходів стосовно вимог щодо моніторингу та вимірювання на всіх стадіях виготовлення продукції та надання послуг?
	
	
	

	
	Чи контролює організація однозначну ідентифікацію виходів, якщо простежуваність є вимогою?
	
	
	

	
	Чи зберігає організація задокументовану інформацію, необхідну для уможливлення простежуваності?
	
	
	

	8.5.3
	Чи дбайливо ставиться організація  до власності замовників або зовнішніх постачальників доти, доки ця власність перебуває під контролем організації чи в її користуванні?
	
	
	

	
	Чи ідентифікує, перевіряє, захищає та охороняє власність замовників або зовнішніх постачальників, яку надано для використання чи долучення до продукції та послуг?
	
	
	

	
	Чи повідомляє організація замовника чи зовнішнього постачальника, якщо їх власність втрачено, пошкоджено чи внаслідок інших причин визнано непридатною для використання?
	
	
	

	
	Чи зберігає організація задокументовану інформацію про те, що трапилося?
	
	
	

	8.5.4
	Чи забезпечує організація збереження виходів під час виготовлення продукції та надання послуг у ступінь, необхідний для забезпечення відповідності вимогам?
	
	
	

	8.5.5
	Чи виконує організація  вимоги щодо діяльності після постачання продукції та послуг?
	
	
	

	8.5.6
	Чи аналізує та контролює організація зміни у виготовленні продукції чи наданні послуг у ступінь, потрібний для забезпечення постійної відповідності вимогам?

	
	
	

	
	Чи зберігає організація задокументовану інформацію, що описує результати аналізування змін, особу (осіб), яка(-і) санкціює(-ють) зміну, а також будь-які необхідні дії за результатами аналізування?

	
	
	

	8.6
	Чи вживає організація запланованих заходів на відповідних стадіях для перевірення виконання вимог до продукції та послуг?
	
	
	

	
	Чи зберігає організація задокументовану інформацію про випуск продукції та послуг, яка охоплює доказ відповідності критеріям приймання та простежуваність до особи (осіб), що санкціює(-ють) випуск?
	
	
	

	8.7
	Чи забезпечує організація ідентифікування та контролювання виходів, які не відповідають вимогам до них, щоб запобігти їх непередбаченому використанню чи постачанню?

. Це треба також застосовувати до невідповідної продукції та по¬слуг, виявлених після постачання продукції, під час або після надання послуг.
	
	
	

	
	Чи виконує організація відповідні дії, зважаючи на характер невідповідності та її вплив на відповідність продукції та послуг?
	
	
	

	
	Чи виконує організація відповідні дії також до невідповідної продукції та послуг, виявлених після постачання продукції, під час або після надання послуг?
	
	
	

	
	Чи зберігає організація задокументовану інформацію, яка:
	
	
	

	
	описує невідповідність?
	
	
	

	
	описує виконані дії;?
	
	
	

	
	описує будь-які одержані поступки?
	
	
	

	
	ідентифікує уповноважену особу, що приймає рішення про дію щодо невідповідності?
	
	
	

	9.1.1
	Чи визначила організація:
	
	
	

	
	що потрібно піддавати моніторингу та вимірюванню?
	
	
	

	
	методи моніторингу, вимірювання, аналізування та оцінювання, потрібні для забезпечення вірогідних результатів?
	
	
	

	
	коли треба провадити моніторинг і вимірювання?
	
	
	

	
	коли треба аналізувати та оцінювати результати моніторингу та вимірювання?

	
	
	

	
	Чи оцінює організація дієвість і результативність системи управління якістю?

	
	
	

	
	Чи зберігає організація відповідну задокументовану інформацію як доказ отриманих результатів?

	
	
	

	9.1.2
	Чи проводить організація моніторинг того, як замовники сприймають ступінь задоволення їхніх потреб і очікувань?
	
	
	

	
	Чи визначила організація методи отримання, моніторингу та аналізування цієї інформації?
	
	
	

	9.1.3
	Чи аналізує та оцінює організація відповідні дані та інформацію, отримані під час моніторингу та вимірювання?
	
	
	

	
	Чи використовує організація результати аналізування для оцінювання:
	
	
	

	
	відповідності продукції та послуг?
	
	
	

	
	ступеня задоволеності замовника?
	
	
	

	
	дієвості та результативності системи управління якістю?
	
	
	

	
	ступеня задоволеності замовника?
	
	
	

	
	результативності планування?
	
	
	

	
	результативності дій, виконаних щодо ризиків і можливостей?
	
	
	

	
	дієвості зовнішніх постачальників?
	
	
	

	
	потреби в поліпшенні системи управління якістю?
	
	
	

	9.2
	Чи проводить організація внутрішні аудити?

	
	
	

	
	Чи планує, розробляє, виконує та актуалізує організація програму(-и) аудиту?

	
	
	

	
	Чи визначає організація  критерії аудиту та сферу застосування кожного аудиту?

	
	
	

	
	Чи добирає організація  аудиторів і провадити аудити так, щоб було забезпечено об’єктивність і неупередженість процесу аудиту?

	
	
	

	
	Чи забезпечує організація  звітування про результати аудитів перед відповідним керівництвом?

	
	
	

	
	Чи виконує організація відповідні коригування та коригувальні дії без необґрунтованої затримки?

	
	
	

	
	Чи визначає організація вимоги щодо продукції?

	
	
	

	
	Чи зберігає організація  задокументовану інформацію як доказ виконання програми аудиту та результатів аудиту?

	
	
	

	9.3.1
	Чи аналізує найвище керівництво організації із запланованою періодичністю запроваджену в організації систему управління якістю?
	
	
	

	9.3.2 
	Чи планується та проводиться в організації аналізування системи управління з урахуванням:
	
	
	

	
	статусу дій за результатами попередніх аналізувань системи управління?
	
	
	

	
	змін у зовнішніх і внутрішніх чинниках, доречних для системи управління якістю?
	
	
	

	
	інформації про дієвість і результативність системи управління якістю, охоплюючи тенденції стосовно

задоволеності замовника та відгуків від відповідних зацікавлених сторін;

ступеня досягнення цілей у сфері якості?
	
	
	

	
	дієвості процесів і відповідності продукції та послуг?
	
	
	

	
	невідповідностей і коригувальних дій?
	
	
	

	
	результатів моніторингу та вимірювання?
	
	
	

	
	результатів аудитів?
	
	
	

	
	дієвості зовнішніх постачальників?
	
	
	

	
	достатності ресурсів?
	
	
	

	
	результативності дій, виконаних щодо ризиків і можливостей?
	
	
	

	
	можливостей для поліпшення?
	
	
	

	9.3.3
	Чи охоплюють вихідні дані аналізування системи управління рішення та дії стосовно:
	
	
	

	
	можливостей для поліпшення?
	
	
	

	
	будь-якої потреби у змінах до системи управління якістю?
	
	
	

	
	потреб у ресурсах?
	
	
	

	
	Чи зберігає організація задокументовану інформацію як доказ результатів аналізувань системи управління?
	
	
	

	10.1
	Чи визначає та  вибирає організація можливості для поліпшування та виконує будь-які необхідні дії для задоволення вимог замовника та підвищення задоволеності замовника?
	
	
	

	10.2
	Чи реагує організація у разі виникнення невідповідності, зокрема пов’язаної зі скаргами?
	
	
	

	
	Чи оцінює організація  потребу в діях щодо усунення причин(и) невідповідності з тим, щоб вона не виникала повторно чи в іншому місці?
	
	
	

	
	Чи виконує організація будь-які потрібні дії?
	
	
	

	10.2
	Чи аналізує організація  результативність будь-якої виконаної коригувальної дії?
	
	
	

	
	Чи актуалізує, за потреби, ризики та можливості, визначені під час планування та вносить зміни до системи управління якістю?
	
	
	

	
	Чи зберігає організація задокументовану інформацію як доказ  характеру невідповідностей та будь-яких подальших виконаних дій, результатів будь-якої коригувальної дії?
	
	
	

	10.3
	Чи поліпшує постійно організація придатність, адекватність і результативність системи управління якістю?
	
	
	

	
	Чи розглядає організація результати аналізування та оцінювання, а також вихідні дані аналізування системи управління якістю, щоб визначити, чи є потреби або можливості, що потребують свого розгляду як складники постійного поліпшування?
	
	
	


_____________________________
______________  ______________________

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

М.П.
Дата ________________

Додаток 3

Перелік документів 

для проведення першого етапу сертифікаційного аудиту

системи управління якістю

на відповідність ДСТУ ISO 9001:2009 (ISO 9001:2008, IDT)

1 
Заповнена опитувальна анкета.

2 
Політика у сфері якості.

3.
Цілі у сфері якості.

4.
Настанова з якості.

5.
Організаційна структура та документи, що містять інформацію про розподіл відповідальності та повноважень в рамках діяльності, охопленої СУЯ.

6.
Документи, що описують вид і обсяг контролю субпідрядних процесів (за наявності).

7.
Перелік нормативних документів, що встановлюють вимоги до продукції та послуг.

8.
Нормативні документи, що встановлюють вимоги до продукції та послуг (за винятком ДСТУ, ГОСТ).

9.
Документи, необхідні для функціонування та контролювання процесів, пов'язаних з виготовлянням продукції, моніторингом і вимірюванням її характеристик.

10.
Методика, яка регламентує порядок контролю документів.

11.
Методика, яка регламентує порядок контролю протоколів.

12.
Методика, яка регламентує порядок контролю невідповідної продукції.

13.
Методика, яка регламентує вимоги щодо проведення коригувальних дій.

14.
Методика, яка регламентує вимоги щодо проведення запобіжних дій.

15.
Методика, яка регламентує вимоги щодо проведення внутрішніх аудитів.

16.
Програма внутрішнього аудиту, звітні документи за результатами внутрішніх аудитів.

17.
Протокол щодо критичного аналізування з боку керівництва.

Додаток 3 а

Перелік документів 

для проведення першого етапу сертифікаційного аудиту

системи управління якістю

на відповідність ДСТУ ISO 9001:2015 (ISO 9001:2008, IDT)

1. Заповнена опитувальна анкета.
2. Організаційна структура та документи, що містять інформацію про розподіл відповідальності та повноважень в рамках діяльності, охопленої СУЯ.

3. Політика у сфері якості.

4. Цілі у сфері якості.

5. Задокументована інформація про сферу застосування системи управління якістю.
6. Перелік нормативних та законодавчих документів, що встановлюють вимоги до продукції та послуг.

7. Нормативні документи, що встановлюють вимоги до продукції та послуг (за винятком ДСТУ, ГОСТ).
8. Задокументована інформація, яку потребує ДСТУ ISO 9001:2015 (ISO 9001:2008, IDT)

9. Задокументована інформація, яка визначена організацією як необхідна для функціонування процесів.
10. Програма внутрішнього аудиту, звітні документи за результатами внутрішніх аудитів.

11. Протокол щодо критичного аналізування з боку керівництва.
Додаток 4

Орган з сертифікації продукції, послуг і систем управління

ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО 

«ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ 

ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

(ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»)

49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23

Р І Ш Е Н Н Я №__________________

	за результатами аналізування заявки

	на проведення сертифікації системи управління якістю в 
	












(система сертифікації)
	Розглянувши заявку від 
	«       »                   201   
	№
	


	

	(назва організації – заявника, адреса, код ЄДРПОУ)


	на проведення сертифікації системи управління якістю стосовно:
	

	(галузь сертифікації 

	

	системи управління якістю)

	


	на відповідність вимогам 
	

	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


повідомляємо: (залишити необхідне)

варіант 1

сертифікацію буде проведено згідно з порядком сертифікації системи управління якістю, який діє в ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ». 

варіант 2

заявку відхилено.

	Причини відхилення заявки:
	


	
	
	
	
	

	(посада)
	
	(підпис)
	
	(ініціали, прізвище)


М.П.
Дата 
__________________

П.І.Б виконавця

Додаток 5

Орган з сертифікації продукції, послуг і систем управління

ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО

«ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ

ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

(ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»)

49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23

Затверджую

Посада

____________ (ініціали, прізвище)

«_____» _____________ 201__

П Р О Г Р А М А №_______________

аудиту для повного циклу сертифікації

	системи управління якістю згідно
	

	(позначення та назва стандарту на СУЯ)

	

	

	(назва організації)

	стосовно
	

	(галузь сертифікації СУЯ)

	


1 ПІДСТАВА ДЛЯ ПРОВЕДЕННЯ СЕРТИФІКАЦІЇ

-
заявка від «       »           201     №         ;

2 ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ

	2.1 Відомості про 
	

	
	(назва організації, код ЄДРПОУ)


Адреса:

Керівник:

Представник керівництва:

Р/р:

МФО:

ІПН:

Номер свідоцтва про реєстрацію платника ПДВ:

Група складності продукції (згідно РІ ПССУ 20-05):

Група ризику продукції (згідно РІ ПССУ 20-05):
Ефективна кількість зайнятих працівників:

Фактори підвищення/зниження тривалості аудиту (згідно РІ ПССУ 20-05):

2.2 Відомості про орган з сертифікації ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» (далі - ОСС):

Адреса:

Свідоцтво про призначення № UA.МQ.037

Керівник:

Р/р:

МФО:

ІПН:

Номер свідоцтва про реєстрацію платника ПДВ:

3 ОБСЯГ ПРОГРАМИ АУДИТУ ДЛЯ ПОВНОГО ЦИКЛУ СЕРТИФІКАЦІЇ

3.1 ПЕРВИННИЙ СЕРТИФІКАЦІЙНИЙ АУДИТ

3.1.1 Загальні положення

Первинний сертифікаційний аудит проводиться в два етапи: перший етап аудиту та другий етап аудиту. Порядок проведення первинного сертифікаційного аудиту встановлений 
РІ ПССУ 20-01, яка є доступною для ознайомлення заявником на його запит.

Склад групи з аудиту визначається ОСС за погодженням із заявником. Заявник може заперечити щодо включення до групи з аудиту будь-яких аудиторів чи технічних експертів за наявності об’єктивних причин (наприклад, якщо член групи мав у минулому, або має з організацією взаємозв’язки, які можуть нести загрозу неупередженості, відзначився неетичною поведінкою в минулому тощо) шляхом направлення ОСС офіційного листа.

Сфера аудиту, дати і місця проведення всіх етапів аудиту, очікуваний час аудиторської діяльності, ролі та обов’язки членів групи з аудиту та супроводжуючих осіб визначаються ОСС за узгодженням із заявником та реєструються в програмах першого та другого етапів аудиту.

3.1.2 Критерії аудиту:

	
	-


	
	(позначення та назва стандарту на СУЯ)

	
	-


	
	(перелік іншої застосовної документації, у т.ч. документації СУЯ організації)


3.1.3 ПЕРШИЙ ЕТАП АУДИТУ

3.1 Мета:

· перевірити задокументовану інформацію системи СУЯ організації;

· оцінити конкретний стан ділянки організації та провести співбесіди з персоналом організації з метою визначення готовності до другого етапу аудиту;

· проаналізувати стан організації та його розуміння щодо вимог ДСТУ ISO 9001, зокрема стосовно визначення ключових характеристик або суттєвих аспектів, процесів, цілей і функціювання системи менеджменту;

· зібрати необхідну інформацію щодо сфери СУЯ, включаючи:

·  ділянки;

·  процеси та обладнання;

·  встановлені рівні контролю (зокрема у випадках організацій з розгалуженою структурою);

·  застосовні законодавчі та регуляторні вимоги.

· проаналізувати розподіл ресурсів для проведення аудиту другого етапу і погодити з організацією деталі аудиту другого етапу;

· забезпечити конкретизацію планування аудиту другого етапу завдяки досягненню достатнього розуміння СУЯ організації і діяльності її дільниць в контексті ДСТУ ISO 9001 або інших нормативних документів;

· оцінити, чи планують і провадять внутрішні аудити і аналізування з боку керівництва, і чи ступень запровадження СУЯ підтверджує готовність організації для аудиту другого етапу.

3.1.3.2 Тривалість: визначена згідно з вимогами РІ ПССУ 20-05, яка є доступною для ознайомлення заявником та складає ___________ люд./годин.

Примітка. Перший етап аудиту проводиться після надання заявником інформації, перелік якої визначає ОСС.

3.1.3.3 Місце проведення: 49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23.

У разі необхідності керівник групи з аудиту може направити членів групи в організацію з метою проведення першого етапу аудиту на місці, або запросити від заявника додаткову інформацію.

3.1.3.4 Документування результатів

Висновок за результатами проведення першого етапу аудиту оформлюється в термін до 1 місяця з дати закінчення проведення першого етапу аудиту. За наявності обґрунтованих причин висновок може бути підготовлений у термін, що перевищує зазначений термін, з обов’язковим повідомленням про це заявника.

Примітка 1. У випадку виявлення в процесі проведення першого етапу аудиту даних, що можуть бути класифіковані як невідповідності під час проведення другого етапу аудиту, чи невідповідностей, які можуть бути усунені організацією в термін до шести місяців, приймається рішення щодо доцільності проведення другого етапу аудиту. ОСС при цьому планує заходи з проведення другого етапу аудиту з урахуванням терміну, необхідного організації для вирішення проблемних питань, результативність вирішення яких перевіряється при проведенні другого етапу аудиту.

Примітка 2. У випадку виявлення в процесі проведення першого етапу аудиту суттєвих невідповідностей, які можуть бути усунені організацією лише протягом тривалого часу (більше шести місяців), приймається рішення щодо недоцільності проведення другого етапу аудиту. Подальші роботи з сертифікації не проводяться. Після усунення всіх невідповідностей організація має право повторно подати заявку на проведення сертифікації СУЯ.

3.1.4 ДРУГИЙ ЕТАП АУДИТУ

3.1.4.1 Мета: оцінка впровадження, зокрема результативності, СУЯ.

3.1.4.2 Тривалість: визначена згідно з вимогами РІ ПССУ 20-05 та складає ___________ люд./годин.

3.1.4.3 Місце проведення: місце(я) розташування заявника.

3.1.4.4 Документування результатів

Звіт про перевірку оформлюється протягом 1 місяця після проведення заключної наради. За наявності обґрунтованих причин звіт може бути підготовлений у термін, що перевищує зазначений термін, з обов’язковим повідомленням про це заявника.

3.1.4.5 Прийняття рішення щодо можливості (неможливості) видачі сертифіката на СУЯ

У разі, якщо СУЯ повністю відповідає вимогам ДСТУ ISO 9001 (ISO 9001) та результативна, ОСС приймає рішення щодо можливості видачі сертифіката на СУЯ.

У разі, якщо СУЯ результативна та в цілому відповідає вимогам ДСТУ ISO 9001 (ISO 9001), але виявлено деякі невідповідності, які можуть бути усунені в термін до 6 місяців після останнього дня другого етапу аудиту, якщо організація в термін, установлений ОСС, усуне невідповідності та звернеться з повторною заявкою на сертифікацію, роботи з сертифікації можуть проводитись в повному або скороченому обсязі, коли перевіряють лише ті елементи СУЯ, стосовно яких були виявлені невідповідності. За позитивних результатів ОСС приймає рішення щодо можливості видачі сертифіката на СУЯ.

У разі, якщо СУЯ має суттєві невідповідності, які можна усунути лише в результаті доопрацювання в термін понад 6 місяців після останнього дня другого етапу аудиту, і/або СУЯ не є результативною, ОСС приймає рішення щодо неможливості видачі сертифіката на СУЯ. Повторні роботи з сертифікації СУЯ організації проводяться за новою заявкою в повному обсязі.

Трирічний цикл сертифікації починається з дати прийняття рішення щодо можливості видачі сертифіката на СУЯ. 
3.2 ТЕХНІЧНИЙ НАГЛЯД

3.2.1 Загальні положення

Діяльність з технічного нагляду передбачає проведення наглядових аудитів. Інші заходи з технічного нагляду можуть включати:

-
запити до організації щодо аспектів сертифікації;

-
аналізування заяв організації щодо її діяльності (наприклад, рекламних матеріалів, web-сайту та ін.),

-
запити до організації щодо надання документів і записів (на паперових або електронних носіях) та їх аналізування,

-
інші заходи моніторингу діяльності організації.

Порядок проведення технічного нагляду встановлений РІ ПССУ 20-01.

Склад груп з аудиту визначається ОСС за погодженням із заявником. Заявник може заперечити щодо включення до групи з аудиту будь-яких аудиторів чи технічних експертів за наявності об’єктивних причин (наприклад, якщо член групи мав у минулому, або має з організацією взаємозв’язки, які можуть нести загрозу неупередженості, відзначився неетичною поведінкою в минулому тощо) шляхом направлення ОСС офіційного листа.

3.2.2 НАГЛЯДОВІ АУДИТИ

3.2.2.1 Мета: оцінка дотримання сертифікованою СУЯ організації вимог ДСТУ ISO 9001 (ISO 9001).

3.2.2.2 Терміни проведення: встановлюються в типовій програмі технічного нагляду, яка складається за результатами проведення робіт із сертифікації.

Перший наглядовий аудит проводиться в термін, що не перевищує 12 місяців від дати прийняття рішення щодо сертифікації.

3.2.2.3 Тривалість: визначається згідно з вимогами РІ ПССУ 20-05 та складає від 50 до 
80 % від тривалості проведення первинного сертифікаційного аудиту, в залежності від результатів попередніх аудитів, змін в організаційній структурі організації, змін в нормативній і законодавчій документації, що стосуються діяльності організації, охопленої СУЯ, змін в документації СУЯ.

3.2.2.4 Сфера аудиту, дати і місця проведення аудиту, очікуваний час і тривалість аудиту, ролі та обов’язки членів групи з аудиту та супроводжуючих осіб: визначаються ОСС за узгодженням із заявником та реєструються в програмі технічного нагляду.

3.2.2.5 Критерії аудиту:

	
	-


	
	(позначення та назва стандарту на СУЯ)

	
	-


	
	(перелік іншої застосовної документації, у т.ч. документації СУЯ організації)


3.2.2.6 Документування результатів: звіт за результатами технічного нагляду оформлюється протягом 1 місяця після проведення заключної наради. За наявності обґрунтованих причин звіт може бути підготовлений у термін, що перевищує зазначений термін, з обов’язковим повідомленням про це заявника.

3.2.2.7 Прийняття рішення за результатами технічного нагляду

За результатами технічного нагляду ОСС може підтвердити, призупинити, скасувати дію сертифіката, або скоротити галузь сертифікації.

Рішення про підтвердження дії сертифіката приймається за позитивних результатів технічного нагляду.

Рішення про скорочення галузі сертифікації СУЯ приймається за наявності об’єктивних даних, які свідчать про те, що окремі частини цієї галузі постійно або суттєво не відповідають вимогам, що підтверджені під час сертифікації.

Рішення про призупинення або скасування дії сертифіката приймається у випадках:

-
виявлення невідповідності СУЯ вимогам ДСТУ ISO 9001, зокрема, вимогам щодо результативності;

-
наявності обґрунтованих претензій споживачів продукції;

-
виявлення неправильного використання сертифіката;

-
виявлення порушень правил або процедур, установлених ОСС, зокрема відмова організації проводити технічні нагляди або повторні сертифікаційні аудити з необхідною періодичністю;

-
сертифікована організація добровільно подала прохання щодо призупинення.
ОСС поновлює призупинену сертифікацію, якщо проблемне питання, результатом якого є призупинення, вирішено. Якщо організація не вирішила проблемне питання, результатом якого було призупинення, в термін до шести місяців, дія сертифіката скасовується або скорочується сфера сертифікації.
ОСС приймає рішення про скасування дії сертифіката у випадках:

-
якщо результати діяльності з технічного нагляду свідчать про принципову невідповідність СУЯ встановленим вимогам;

-
якщо у разі зміни вимог до сертифікації організація не може забезпечити відповідність новим вимогам;

-
якщо організація протягом тривалого часу (більше ніж 6 місяців) не здійснює діяльність, охоплену галуззю сертифікації;

-
якщо заявник не виконує свої фінансові зобов'язання перед ОСС (наприклад стосовно оплати за проведення робіт із сертифікації, технічного нагляду);

-
якщо організація в терміни, які були узгоджені з ОСС, не усунула причини, з яких дію сертифіката було призупинено;

-
за бажанням організації.

У разі скасування дії сертифіката організація не має права посилатися на свій сертифікований статус та повинна повернути ОСС оригінал сертифіката, який підлягає знищенню.
3.3 ПОВТОРНИЙ СЕРТИФІКАЦІЙНИЙ АУДИТ

3.3.1 Загальні положення

Порядок проведення повторного сертифікаційного аудиту встановлений РІ ПССУ 20-01.

Склад групи з аудиту визначається ОСС за погодженням із заявником. Заявник може заперечити щодо включення до групи з аудиту будь-яких аудиторів чи технічних експертів за наявності об’єктивних причин (наприклад, якщо член групи мав у минулому, або має з організацією взаємозв’язки, які можуть нести загрозу неупередженості, відзначився неетичною поведінкою в минулому тощо) шляхом направлення ОСС офіційного листа.

Повторний сертифікаційний аудит проводиться на третій рік до закінчення сертифікації, у терміни, які узгоджуються з заявником.

3.3.2 Мета: підтвердження постійної відповідності та результативності СУЯ в цілому, а також її постійної відповідності та придатності в межах галузі сертифікації.

3.3.3 Тривалість: визначається згідно з вимогами РІ ПССУ 20-05.

3.3.4 Сфера аудиту, дати і місця проведення аудиту, очікуваний час і тривалість аудиту, ролі та обов’язки членів групи з аудиту та супроводжуючих осіб: визначаються ОСС за узгодженням із заявником та реєструються в програмі аудиту.

3.3.5 Критерії аудиту:

	
	-


	
	(позначення та назва стандарту на СУЯ)

	
	-


	
	(перелік іншої застосовної документації, у т.ч. документації СУЯ організації)


3.3.6 Документування результатів

Звіт про перевірку оформлюється протягом 1 місяця після проведення заключної наради. За наявності обґрунтованих причин звіт може бути підготовлений у термін, що перевищує зазначений термін, з обов’язковим повідомленням про це заявника.

3.3.7 Прийняття рішення щодо можливості (неможливості) видачі сертифіката на СУЯ

У разі, якщо СУЯ повністю відповідає вимогам ДСТУ ISO 9001 (ISO 9001) та результативна, ОСС приймає рішення щодо можливості видачі сертифіката на СУЯ.

У разі, якщо СУЯ результативна та в цілому відповідає вимогам ДСТУ ISO 9001 (ISO 9001), але виявлено деякі невідповідності, які можуть бути усунені в термін до 6 місяців після останнього дня другого етапу аудиту, якщо організація в термін, установлений ОСС, усуне невідповідності та звернеться з повторною заявкою на сертифікацію, роботи з сертифікації можуть проводитись в повному або скороченому обсязі, коли перевіряють лише ті елементи СУЯ, стосовно яких були виявлені невідповідності. За позитивних результатів ОСС приймає рішення щодо можливості видачі сертифіката на СУЯ.

У разі, якщо СУЯ має суттєві невідповідності, які можна усунути лише в результаті доопрацювання в термін понад 6 місяців після останнього дня другого етапу аудиту, і/або СУЯ не є результативною, ОСС приймає рішення щодо неможливості видачі сертифіката на СУЯ. Повторні роботи з сертифікації СУЯ організації проводяться за новою заявкою в повному обсязі
Трирічний цикл сертифікації починається з дати прийняття рішення щодо можливості видачі сертифіката на СУЯ.

4 СПЕЦІАЛЬНІ АУДИТИ

ОСС, за необхідності, проводить спеціальні аудити у стислі строки або без попереднього повідомлення з метою:

-
розширення галузі сертифікації СУЯ;

· перевірки усунення невідповідностей і виконання коригувальних дій за результатами попереднього аудиту;

· перевірки відповідності СУЯ вимогам, що підтверджені під час сертифікації, у разі отримання від організації повідомлення про зміни, що можуть негативно вплинути на її відповідність;

· розслідування скарг, зокрема якщо результати аналізування скарги або будь-якої іншої інформації, включаючи приписи наглядових органів, свідчать про те, що СУЯ організації може не відповідати вимогам, що підтверджені під час сертифікації;

· підтвердження можливості поновлення дії призупиненого сертифіката.

Порядок проведення спеціальних аудитів встановлений РІ ПССУ 20-01.

5 ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО ПРОГРАМИ АУДИТУ

ОСС, за необхідності, вносить зміни до програми аудиту за результатами первинного сертифікаційного аудиту, технічних наглядів, повторного сертифікаційного аудиту та спеціальних аудитів.

6 ВИМОГИ ДО КОНФІДЕНЦІЙНОСТІ

Персонал ОСС зобов’язаний не розголошувати конфіденційну інформацію, яка буде одержана або створена при виконанні цієї програми аудиту для повного циклу сертифікації.

7 АПЕЛЯЦІЇ ТА СКАРГИ

Порядок отримання, оцінювання та ухвалення рішень щодо апеляцій і скарг встановлений у РІ ПССУ 20-08, яка є доступною для ознайомлення заявником на сайті ДП «Дніпростандартметрологія».

	Програму складено на
	
	арк. у
	
	прим. і направляється:


	1
	

	
	(назва організації)

	2
	ДП „ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ”

	
	(назва органу з сертифікації)


Посада відповідального 

виконавця ОСС
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

З програмою ознайомлений:

(Посада представника 

організації)
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище
Додаток 6

Орган з сертифікації продукції, послуг і систем управління

ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО 

«ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ 

ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

(ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»)

49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23

Затверджую

Посада

____________ (ініціали, прізвище)

«_____» _____________ 201__

СКЛАД ГРУПИ З АУДИТУ

	системи управління якістю згідно
	

	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)

	

	(назва організації, код ЄДРПОУ)

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


Тип аудиту:*

Підстава для проведення аудиту:

-
заявка на проведення сертифікації СУЯ від «       »           201   №            ;**

-
договір від «       »           201     №         ;

-
сертифікат на систему управління якістю №          від         дійсний до                ;***

-
ліцензійна угода від «       »           201     №         .***

Склад групи з аудиту:

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(керівник групи з аудиту, посада)

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(член групи з аудиту, посада)

	
	
	


Зі складом групи з аудиту ознайомлений:

(Посада представника 

організації)
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

* - зазначити необхідне - первинний сертифікаційний аудит, наглядовий аудит, повторний сертифікаційний аудит;

** - зазначається при проведенні первинного сертифікаційного аудиту, повторного сертифікаційного аудиту;

*** - зазначається при проведенні технічного нагляду.
Додаток 7

Орган з сертифікації продукції, послуг і систем управління

ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО

«ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ

ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

(ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»)

49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23

Затверджую

Посада

____________ (ініціали. прізвище)

«_____» _____________ 201__

П Р О Г Р А М А №__________________

першого етапу аудиту 

	системи управління якістю згідно
	

	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


	

	(назва організації, адреса, код ЄДРПОУ)


	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


1 Підстава для проведення першого етапу аудиту:

-
заявка на проведення сертифікації СУЯ від «       »           201   №            ;

-
договір на проведення робіт із сертифікації СУЯ від «       »           201   №         ;

-
рахунок – фактура від «       »           201   №         ;

-
наказ (розпорядження) від «       »           201   №          .

2 Мета проведення першого етапу аудиту:

· перевірити задокументовану інформацію системи СУЯ організації;

· оцінити конкретний стан ділянки організації та провести співбесіди з персоналом організації з метою визначення готовності до другого етапу аудиту;

· проаналізувати стан організації та його розуміння щодо вимог ДСТУ ISO 9001, зокрема стосовно визначення ключових характеристик або суттєвих аспектів, процесів, цілей і функціювання системи менеджменту;

· зібрати необхідну інформацію щодо сфери СУЯ, включаючи:

·  ділянки;

·  процеси та обладнання;

·  встановлені рівні контролю (зокрема у випадках організацій з розгалуженою структурою);

·  застосовні законодавчі та регуляторні вимоги.

· проаналізувати розподіл ресурсів для проведення аудиту другого етапу і погодити з організацією деталі аудиту другого етапу;

· забезпечити конкретизацію планування аудиту другого етапу завдяки досягненню достатнього розуміння СУЯ організації і діяльності її дільниць в контексті ДСТУ ISO 9001 або інших нормативних документів;

· оцінити, чи планують і провадять внутрішні аудити і аналізування з боку керівництва, і чи ступень запровадження СУЯ підтверджує готовність організації для аудиту другого етапу.
3 Склад групи з аудиту:

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(керівник групи з аудиту, посада)

	
	
	

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(член групи з аудиту, посада)

	
	
	


4 Термін проведення першого етапу аудиту: __________________________.

5* Об’єкти перевірки та виконавці:

	№ п/п
	Об’єкти перевірки*
	Виконавці

	1

2

3

4

5

6

7

8
	Організаційна структура організації, структура системи управління якістю.

Розподіл відповідальності та повноважень стосовно керування процесами системи управління якістю.

Організаційно-розпорядча документація щодо призначення, відповідальності та повноважень представника керівництва.

Структура документації системи управління якістю підприємства.

Зміст та оформлення настанови з якості.

Номенклатура, зміст та оформлення задокументованих методик, протоколів та інших документів системи управління якістю згідно з вимогами стандарту на систему управління якістю.

Дані стосовно планування та проведення внутрішніх аудитів і критичного аналізування з боку керівництва.

Дані стосовно якості продукції/послуг
	


* для ДСТУ ISO 9001:2009

5** Об’єкти перевірки та виконавці:

	№ п/п
	Об’єкти перевірки*
	Виконавці

	1

2

3

4

5

6

7

8
	Організаційна структура організації, структура системи управління якістю.

Розподіл відповідальності та повноважень стосовно керування процесами системи управління якістю.

Структура задокументованої інформації системи управління якістю підприємства.

Зміст та оформлення сфери застосування системи управління якістю підприємства.

Номенклатура, зміст та оформлення задокументованої інформації необхідної для функціювання процесів, та задокументованої інформації згідно з вимогами стандарту на систему управління якістю.

Дані стосовно планування та проведення внутрішніх аудитів і критичного аналізування з боку керівництва.

Дані стосовно якості продукції/послуг
	


** для ДСТУ ISO 9001:2015
6 Документування результатів.

Висновок за результатами проведення першого етапу аудиту оформлюється в термін до _________________ в двох примірниках, які направляються:

	1
	

	
	(назва організації)

	2
	ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»

	
	(назва органу з сертифікації)


7 Вимоги до конфіденційності.

Керівник та члени групи з аудиту зобов’язані не розголошувати конфіденційну 

	інформацію, яка буде одержана від
	

	
	(назва організації, код ЄДРПОУ)


при проведенні робіт.

	Програму складено на
	
	арк. у
	
	прим. і направляється:

	1
	

	
	(назва організації)

	2
	ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»

	
	(назва органу з сертифікації)


Керівник групи з аудиту
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

Член групи з аудиту
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

* наведений перелік об’єктів перевірки не є вичерпним та може бути змінений

Додаток 8

Орган з сертифікації продукції, послуг і систем управління

ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО

«ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ

ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

(ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»)

49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23

Затверджую

Посада

____________ (ініціали. прізвище)

«_____» _____________ 201__

В И С Н О В О К №__________________

за результатами проведення першого етапу аудиту 

	системи управління якістю згідно
	

	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


	

	(назва організації, адреса, код ЄДРПОУ)

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


Перший етап аудиту проведено групою з аудиту в складі:

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(керівник групи з аудиту, посада)

	
	
	

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(член групи з аудиту, посада)

	
	
	


При проведенні першого етапу аудиту групою з аудиту проаналізована наступна документація та інформація: (навести перелік)

Результати проведення першого етапу аудиту узагальнені та наведені в таблиці 1.

Таблиця 1

	Вимоги стандарту 

на систему управління якістю
	Оцінка
	Документація СУЯ, 

що аналізувалася
	Зауваження, невідповідності

	
	Відповідає
	Не відповідає
	
	

	№№ пунктів
	Зміст
	Пов-ністю 
	Част-ково 
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


(залишити необхідне):

варіант 1

За результатами проведення першого етапу аудиту група з аудиту вважає доцільним проведення другого етапу аудиту. 

варіант 2

В процесі проведення першого етапу аудиту виявлені незначні невідповідності та/чи дані, що можуть бути класифіковані як невідповідності під час проведення другого етапу аудиту:

-
 

За умови усунення зазначених зауважень у термін до _________________, група з аудиту вважає доцільним проведення другого етапу аудиту.

варіант 3

В процесі проведення першого етапу аудиту виявлені наступні значні невідповідності, які можуть бути усунені організацією лише протягом тривалого часу:

-
 

Група з аудиту вважає недоцільним проведення другого етапу аудиту.

Керівник та члени групи з аудиту зобов’язані не розголошувати конфіденційну 

	інформацію, одержану від
	

	
	(назва організації, код ЄДРПОУ)


при проведенні робіт.

	Висновок складено на
	
	арк. у
	
	прим. і направляється:


	1
	

	
	(назва організації)

	2
	ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»

	
	(назва органу з сертифікації)


Керівник групи з аудиту
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

Член групи з аудиту
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

Додаток 9

Орган з сертифікації продукції, послуг і систем управління

ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО 

«ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ 

ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

(ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»)

49044, м. Дніпропетровськ, вул. Барикадна, 23

Р І Ш Е Н Н Я від ____________

	щодо 
	доцільності (недоцільності)
	

	(зайве викреслити)

	проведення другого етапу аудиту системи управління якістю


Розглянувши результати проведення першого етапу аудиту системи управління якістю

	

	(назва організації, адреса, код ЄДРПОУ)

	


	згідно
	

	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


орган із сертифікації систем управління ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» прийняв рішення 

(залишити необхідне)

варіант 1

про доцільність проведення другого етапу аудиту системи управління якістю

варіант 2

про недоцільність проведення другого етапу аудиту системи управління якістю. 

Причини: 

(зазначити необхідне)

· виявлення в процесі проведення першого етапу аудиту значних невідповідностей, які можуть бути усунені організацією лише протягом тривалого часу (більше шести місяців).

· невиконання заявником фінансових зобов’язань перед 
ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»;

· інше.

	
	
	
	
	

	(посада)
	
	(підпис)
	
	(ініціали, прізвище)


М.П.

П.І.Б виконавця

Додаток 10

Орган з сертифікації продукції, послуг і систем управління

ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО

«ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ

ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

(ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»)

49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23

Затверджую

Посада

____________ (ініціали. прізвище)

«_____» _____________ 201__

П Р О Г Р А М А №__________________

другого етапу аудиту 

	системи управління якістю згідно
	

	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


	

	(назва організації, адреса, код ЄДРПОУ)


	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


1 Підстава для проведення аудиту:

-
заявка на проведення сертифікації СУЯ від «       »           201   №            ;

-
договір на проведення робіт із сертифікації СУЯ від «       »           201   №         ;

-
рахунок – фактура від «       »           201   №         ;

-
наказ (розпорядження) від «  »        201   №          .

-
висновок за результатами проведення першого етапу аудиту від «       »           201   №          

2 Склад групи з аудиту:

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(керівник групи з аудиту, посада)

	
	
	

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(член групи з аудиту, посада)

	
	
	


3 Цілі аудиту:

-
оцінка впровадження, зокрема результативності системи управління якістю

4 Сферу аудиту, розподіл обов’язків між членами групи з аудиту та очікуваний час тривалості аудиту наведено в плані аудиту (Додаток 1 до цієї програми)

5 Критерії аудиту:

	
	-


	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)

	
	-


	
	(перелік іншої застосовної документації, у т.ч. документації СУЯ організації)

	
	


6 Термін проведення аудиту: _____________________________.

7 Місце проведення аудиту:______________________________

8 Обґрунтування вибірки *

9 Оформлення результатів

Звіт про перевірку оформлюється протягом 1 місяця після проведення заключної наради в ___________ примірниках, які направляються:

	1
	

	
	(назва організації)

	2
	ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»

	
	(назва органу з сертифікації)

	3
	Реєстру Системи УкрСЕПРО

	
	


До звіту про перевірку додаються:

-
протоколи вступної та заключної нарад;

-
протоколи невідповідностей/спостережень (за наявності);

-
інша документація (за необхідності).

11 Вимоги до конфіденційності.

Керівник та члени групи з аудиту зобов’язані не розголошувати конфіденційну інформацію, 

	яка буде одержана від
	

	(назва організації, код ЄДРПОУ) 


при проведенні робіт.

	Програму складено на
	
	арк. у
	
	прим. і направляється:


	1
	

	
	(назва організації)

	2
	ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»

	
	(назва органу з сертифікації)


Керівник групи з аудиту
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

Член групи з аудиту
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

З програмою ознайомлений:

(Посада представника 

організації)
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

* пункт наводиться у разі застосування

Додаток 11

Додаток 1 до Програми № ___________________ 

	Орган з сертифікації продукції, послуг і систем управління

ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»
	План аудиту
	Свідоцтво про призначення 

(атестат про акредитацію)* №

	Назва організації, код ЄДРПОУ:

Адреса: 

Галузь сертифікації:

	Керівник організації:

Представник керівництва:

	Тип аудиту:**

Позначення та назва стандарту на СУЯ:

Термін проведення аудиту:

	Сфера аудиту

	Час1
	Підрозділ/процес/

діяльність
	Представник заявника2
	Аудитор
	Пункти стандарту на СУЯ, 

в яких встановлені вимоги

	___________________

(дата)

	
	Вступна нарада
	Представники організації, члени групи з аудиту

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Підготовка до проведення заключної наради
	Члени групи з аудиту

	
	Заключна нарада
	Керівництво та представники організації, члени групи з аудиту

	1 – можливі зміни

2 – встановлює заявник


Склад групи з аудиту:

	

	(прізвище, ім’я по-батькові керівника групи з аудиту)

	

	(прізвище, ім’я по-батькові члена групи з аудиту)


Керівник групи з аудиту
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

* - зазначити необхідне

** - первинний сертифікаційний аудит, позаплановий аудит, наглядовий аудит, повторний сертифікаційний аудит – зазначити потрібне

Додаток 12

ПРОТОКОЛ

вступної наради

	
	
	

	(дата проведення)
	
	(місце проведення)


	при проведенні 
	
	системи управління якістю

	
	(тип аудиту*)
	

	згідно
	

	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)

	

	(назва організації)


Присутні:

від ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»:

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(керівник групи з аудиту, посада)

	
	
	

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(член групи з аудиту, посада)

	
	
	


	
	від
	

	
	(назва організації)

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(посада)

	
	
	

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(посада)

	
	
	


ПОРЯДОК ДЕННИЙ

	Про проведення 
	
	системи управління якістю

	
	(тип аудиту*)
	

	

	(назва організації)


	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)


згідно з порядком сертифікації систем управління якістю, який діє в 
ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ».

Слухали:

	Інформацію керівника групи з аудиту 
	
	та
	

	
	П.І.Б.
	
	(посада, П.І.Б. представника 

	

	організації)


-
представлення членів групи з аудиту та їхніх функцій;

-
підтвердження бажаної сфери сертифікації;

-
підтвердження програми та плану аудиту (зокрема, типу аудиту, сфери, цілей і критеріїв аудиту);

-
узгодження дати й часу проведення заключної наради та проміжних нарад (за необхідності);

-
встановлення офіційних способів спілкування між групою з аудиту та персоналом організації;

-
підтвердження забезпеченості групи з аудиту необхідними ресурсами;

-
підтвердження положень щодо конфіденційності інформації;

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

-
підтвердження наявності та функцій супроводжувачів та спостерігачів**;

-
порядок звітування, включаючи класифікацію даних аудиту;

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

-
підтвердження того, що група з аудиту несе відповідальність за аудит і буде контролювати виконання плану аудиту;

-
підтвердження статусу даних за результатами попередніх аналізувань або аудитів**; 

-
підтвердження методів і процедур, які будуть використовуватись для проведення аудиту на основі вибірки**;

-
підтвердження мови, яка буде використовуватись в ході аудиту;

-
підтвердження того, що під час аудиту організація буде отримувати інформацію про хід аудиту та будь-які проблемні питання;
· з’ясування незрозумілих питань;

· інше**.

Вирішили:

· суперечності та непорозуміння стосовно проведення аудиту між групою з аудиту та організацією відсутні;

· розпочати аудит згідно затвердженої програми № ____________ від ___________.

Керівник групи з аудиту
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

Представник організації:

(Посада)
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

* - зазначити необхідне – первиннийсертифікаційний аудит, позаплановий аудит, наглядовий аудит, повторний сертифікаційний аудит;

** - зазначається в разі застосування.

Додаток 13

	Орган з сертифікації продукції, послуг і систем управління

ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»
	Протокол невідповідностей/

спостережень
	№ 

	
	
	Всього протоколів:

	
	
	Дата: 


Назва організації, код ЄДРПОУ:

Тип аудиту:*

Керівник групи з аудиту:

Уповноважений представник організації:

Позначення стандарту на систему управління якістю:

Посилання на критерії аудиту (позначення документу(ів), № пункту(ів):

Виявлене відхилення від критеріїв аудиту (зміст, в якому підрозділі/процесі/діяльності виявлене?): 

_______________________
__________________
____________________

уповноважений представник організації
керівник групи з аудиту
аудитори

Оцінка відхилення: 
 суттєва невідповідність
 несуттєва невідповідність


 спостереження

Чи необхідний додатковий аудит?
 так
 ні

Чи необхідне подання нових документів?
 так
 ні

______________________
__________________
_______________________


керівник групи з аудиту 
аудитори
уповноважений представник організації

Причини невідповідності: 

Коригування, коригувальні дії, що передбачені організацією:

______________________
__________________
_______________________


термін впровадження
дата
уповноважений представник організації

Відмітка про виконання передбачених організацією коригувань, коригувальних дій:


дата
аудитор

* зазначити необхідне - первинний сертифікаційний аудит, позаплановий аудит, наглядовий аудит, повторний сертифікаційний аудит

Додаток 14

ПРОТОКОЛ

заключної наради

	
	
	

	(дата проведення)
	
	(місце проведення)


	за результатами проведення 
	
	системи управління якістю

	
	(тип аудиту*)
	

	згідно
	

	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)

	

	(назва організації)


Присутні:

від ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»:

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(керівник групи з аудиту, посада)

	
	
	

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(член групи з аудиту, посада)

	
	
	


	
	від
	

	
	(назва організації)

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(посада)

	
	
	

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(посада)

	
	
	


ПОРЯДОК ДЕННИЙ 

	Результати проведення 
	
	системи управління якістю

	
	(тип аудиту*)
	

	

	(назва організації)


	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


Слухали:

	Інформацію керівника групи з аудиту 
	

	
	П.І.Б.


щодо:

· доведення до відома заявника того, що зібрані докази аудиту були засновані на вибірковій інформації, що тим самим спричиняє елемент невизначеності;

· висновків аудиту;

· виявлених невідповідностей та/або спостережень, наведених у протоколах невідповідностей/спостережень №№ _______________**:

· термінів представлення організацією плану коригувань та коригувальних дій щодо виявлених невідповідностей;
· процесу розгляду невідповідностей органом із сертифікації**;

· наслідків виявлення невідповідностей, пов'язаних із сертифікаційним статусом заявника**;

· попередніх висновків щодо можливості (неможливості) видачі сертифіката на систему управління якістю організації стосовно заявленої галузі сертифікації**;

· попередніх висновків щодо можливості (неможливості) підтвердження дії сертифіката на систему управління якістю**;

· способу та термінів звітування;

· процесів розгляду скарг та апеляцій;

· інше**.

	Інформацію представника організації 
	

	
	посада, П.І.Б.


щодо:

· висновків аудиту;

· виявлених невідповідностей та/або спостережень**;

· термінів виконання організацією коригувань та коригувальних дій стосовно виявлених невідповідностей;

· інше**.

Вирішили:

1 Аудит було здійснено відповідно до затвердженої програми № __________________***;

2 (залишити необхідне):

варіант 1

	Система управління якістю
	

	(назва організації) 

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


	відповідає вимогам
	

	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


та є результативною.
	Група з аудиту буде рекомендувати ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» видати

	

	(назва організації)


	сертифікат на систему управління якістю згідно
	
	

	(позначення стандарту на систему управління якістю)
	

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


варіант 2

	Система управління якістю
	

	(назва організації) 

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


	в цілому відповідає вимогам
	

	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


та є результативною,

але виявлено деякі несуттєві невідповідності, наведені в протоколах невідповідностей/ спостережень №№ ______________.

	
	необхідно розробити та виконати 

	(назва організації)


коригування та/або коригувальні дії стосовно виявлених невідповідностей у термін до ___________.

За умови виконання запланованих коригувань та/або коригувальних дій стосовно виявлених невідповідностей, група з аудиту буде рекомендувати ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТ-

	МЕТРОЛОГІЯ» видати
	

	(назва організації)

	

	сертифікат на систему управління якістю згідно
	

	(позначення стандарту на систему управління якістю)

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


варіант 3

	Система управління якістю
	

	(назва організації) 

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


	має значні невідповідності вимогам
	

	
	(позначення стандарту на систему управління якістю)


та не є результативною
наведені в протоколах невідповідностей/спостережень №№ _____________________

Група з аудиту буде рекомендувати ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» 

	відмовити у видачі
	

	(назва організації)

	

	

	сертифіката на систему управління якістю згідно
	
	

	(позначення стандарту на систему управління якістю)
	

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


варіант 4

	Система управління якістю
	

	(назва організації) 

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


	відповідає вимогам
	

	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


та є результативною.
Група з аудиту буде рекомендувати ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» 

	підтвердити дію сертифіката на систему управління якістю
	

	(реєстраційний № 

	

	сертифіката на СУЯ, термін дії)


варіант 5

	Система управління якістю
	

	(назва організації) 

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


	в цілому відповідає вимогам
	

	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


та є результативною.

Стосовно виявлених невідповідностей, наведених у протоколах невідповідностей/спостережень №№ ______________, організацією повинні бути розроблені та виконані у встановлені терміни коригування та/або коригувальні дії.

Група з аудиту буде рекомендувати ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» підтвердити 

	дію сертифіката на систему управління якістю
	

	(реєстраційний № сертифіката на СУЯ, термін дії)

	


за умови виконання запланованих коригувань та/або коригувальних дій у встановлені терміни.

варіант 6

	Система управління якістю
	

	(назва організації) 

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


не є результативною та
	виявлені невідповідності
	

	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


 наведені в протоколах невідповідностей/спостережень №№ ______________.

Група з аудиту рекомендує:

· ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» призупинити дію сертифіката на систему

	управління якістю
	

	(реєстраційний № сертифіката на СУЯ, термін дії)


до виконання організацією коригувань та/або коригувальних дій стосовно виявлених невідповідностей.

	
	
	розробити та виконати

	(назва організації)


коригування та/або коригувальні дії стосовно виявлених невідповідностей у термін до шести місяців.

варіант 7

	Система управління якістю
	

	(назва організації) 

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


не є результативною та 
	має суттєві невідповідності вимогам
	

	
	(позначення стандарту на систему управління якістю)


наведені в протоколах невідповідностей/спостережень №№ _____________________

Група з аудиту рекомендує ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»

(зазначити необхідне):

	- скасувати дію сертифіката на систему управління якістю
	

	
	(реєстраційний № сертифіката на СУЯ, термін дії)


- скоротити галузь сертифікації

варіант 8

інше

3 Суперечності та/або непорозуміння стосовно даних аудиту, висновків аудиту, виявлених невідповідностей та/або спостережень**, терміну виконання організацією коригувань та/або коригувальних дій стосовно виявлених невідповідностей** між групою з аудиту та організацією відсутні****;

4 інше**.

Керівник групи з аудиту
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

Член групи з аудиту
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

Представник організації:

(Посада)
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

* - зазначити потрібне – первинний сертифікаційний аудит, позаплановий аудит, наглядовий аудит, повторний сертифікаційний аудит;

** - зазначається в разі застосування;

*** - у випадку внесення змін до програми – зареєструвати їх у протоколі заключної наради;

**** - за наявності суперечностей та/або непорозумінь – зареєструвати їх у протоколі заключної наради.

Додаток 15

Орган з сертифікації продукції, послуг і систем управління

ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО

«ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ

ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

(ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»)

49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23

Затверджую

Посада

___________ (ініціали, прізвище)

«_____» _____________ 201__

З В І Т №__________________

про перевірку 

	системи управління якістю згідно
	

	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


	

	(назва організації, код ЄДРПОУ)


	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


1 Підстава для проведення робіт:

-
заявка на проведення сертифікації СУЯ від «       »           201   №            ;**

-
договір на проведення робіт із сертифікації СУЯ від «       »           201   №         ;**

-
рахунок – фактура від «       »           201   №         ;

-
наказ (розпорядження) від «       »           201   №          ;

-
інше.***

2 Загальні відомості

	2.1 Відомості про 
	

	
	(назва організації, код ЄДРПОУ)


Адреса:

Керівник:

Представник керівництва:

Р/р:

МФО:

ІПН:

Номер свідоцтва про реєстрацію платника ПДВ:

2.2 Відомості про орган з сертифікації ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»:

Адреса:

Свідоцтво про призначення № UA.МQ.037

Керівник:

Р/р:

МФО:

ІПН:

Номер свідоцтва про реєстрацію платника ПДВ:

3 Склад групи з аудиту:

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(керівник групи з аудиту, посада)

	
	
	

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(член групи з аудиту, посада)

	
	
	


Супроводжуючі особи:

4 Тип аудиту:*

5 Цілі аудиту: 

	оцінка відповідності впровадженої системи управління якістю вимогам 
	

	(позначення 

	

	та назва стандарту на систему управління якістю)


включаючи її результативність. 
6 Сфера аудиту:

згідно плану аудиту (Додаток 1 до програми № ______________________________)

7 Критерії аудиту:

	
	-


	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)

	
	-


	
	(перелік іншої застосовної документації, у т.ч. документації СУЯ організації)

	
	


8 Результати проведених робіт

Роботи проводились згідно з порядком сертифікації систем управління якістю, який діє в ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ».

8.1 Вихідні дані

8.2 Результати першого етапу аудиту

Перший етап аудиту проведено згідно з програмою № ___________ від ___________ у термін _____________.

За результатами проведення першого етапу аудиту складено висновок № _____________ від ____________.

8.3 Результати другого етапу аудиту

Другий етап аудиту проведено згідно з програмою № ___________ від ________ у термін _____________

8.3.1 Відхилення від плану аудиту та їх причини:**** ______________________________
8.3.2  Питання, що впливають на програму аудиту****_______________________________
8.3.3 Зміни, що негативно вплинули на СУЯ організації з часу проведення останнього аудиту****________________________________________________________________________

Результати другого етапу аудиту наведено в таблиці 1.

Таблиця 1

	Вимоги стандарту

на систему управління якістю
	Оцінка
	Документація СУЯ, що розглядалась/

результати другого етапу аудиту
	№ протоколу невідпо-відностей/спостережень

	№№ пунктів
	Зміст
	Відповідає
	Не відп.
	
	

	
	
	так
	част-ково
	
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	
	
	
	
	
	
	


Позначення: НС – невідповідність суттєва, НН – невідповідність несуттєва, С – спостереження
Примітка: проведення аудиту ґрунтується на процесі вибірки доступної інформації, тому можуть мати місце невідповідності, що не були виявлені в ході даного аудиту. Результати аудиту не звільняють організацію від відповідальності за забезпечення виконання та постійне дотримання вимог .____________________________________
(позначення стандарту на систему управління якістю)
9 Висновок 

Цілі аудиту було досягнуто.
(залишити необхідне)

варіант 1

	Система управління якістю
	

	(назва організації) 

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)


	відповідає вимогам
	

	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


та є результативною.
	Група з аудиту рекомендує ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» видати

	

	(назва організації)


	сертифікат на систему управління якістю згідно
	
	

	(позначення стандарту на систему управління якістю)
	

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


терміном на ________________ років з періодичністю проведення технічного нагляду за сертифікованою системою управління якістю не рідше 1 разу на рік згідно з типовою програмою технічного аудиту.

варіант 2

	Система управління якістю
	

	(назва організації) 

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


	відповідає вимогам
	

	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


та є результативною.

Стосовно виявлених невідповідностей, наведених у протоколах невідповідностей/спостережень №№ ______________, організацією були виконані заплановані коригування та/або коригувальні дії.

	Група з аудиту рекомендує ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» видати

	

	(назва організації)


	сертифікат на систему управління якістю згідно
	
	

	(позначення стандарту на систему управління якістю)
	

	
	

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


терміном на ________________ років з періодичністю проведення технічного нагляду за сертифікованою системою управління якості не рідше 1 разу на рік згідно з типовою програмою технічного нагляду.

варіант 3

	Система управління якістю
	

	(назва організації) 

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


	в цілому відповідає вимогам
	

	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


та є результативною.

Виявлено невідповідності, наведені в протоколах невідповідностей/спостережень №№ ______________.

Група з аудиту рекомендує:

	
	
	розробити та виконати 

	
	(назва організації)


коригування та/або коригувальні дії стосовно виявлених невідповідностей у термін до ______________________.

	-
ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ», за умови виконання запланованих коригувань та/або коригувальних дій стосовно виявлених невідповідностей, видати

	

	(назва організації)

	сертифікат на систему управління якістю згідно
	

	(позначення стандарту на систему управління якістю)

	

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


терміном на ________________ років з періодичністю проведення технічного нагляду за сертифікованою системою управління якістю не рідше 1 разу на рік згідно з типовою програмою технічного нагляду.

варіант 4

	Система управління якістю
	

	(назва організації) 

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)


	має значні невідповідності вимогам
	

	
	(позначення стандарту на систему управління якістю)


наведені в протоколах невідповідностей/спостережень №№ _____________________

та/або не є результативною.
	Група з аудиту не рекомендує ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» видати

	

	(назва організації)


	сертифікат на систему управління якістю згідно
	
	

	(позначення стандарту на систему управління якістю)
	

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)


варіант 5

інше

10 Вимоги до конфіденційності:

Керівник та члени групи з аудиту зобов’язані не розголошувати конфіденційну 

	інформацію, яка одержана від
	

	
	(назва організації, код ЄДРПОУ)


при проведенні робіт із сертифікації.

	Звіт складено на
	
	арк. у
	
	прим. і направляється:


	2 примірники
	

	
	(назва організації)

	1 примірник
	ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»

	
	(назва органу з сертифікації)

	1 примірник
	

	
	(назва організації)


Звіт є власністю ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» та не підлягає повністю або частково тиражуванню та розповсюдженню без дозволу власника.
Керівник групи з аудиту
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

Член групи з аудиту
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

Зі звітом ознайомлений:

(Посада представника 

організації)
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

* зазначити необхідне - первинний сертифікаційний аудит, позаплановий аудит,  повторний сертифікаційний аудит;

** - зазначається для первинного сертифікаційного аудиту та повторного сертифікаційного аудиту;

*** - зазначається для позапланового сертифікаційного аудиту;
**** зазначається у разі наявності.
Додаток 16

Орган з сертифікації продукції, послуг і систем управління

ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО 

«ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ 

ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

(ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»)

49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23

Р І Ш Е Н Н Я від ____________

	щодо 
	можливості (неможливості)
	видачі сертифіката на систему управління якістю

	(зайве викреслити)


	Розглянувши результати робіт із сертифікації системи управління якістю

	

	(назва організації, адреса, код ЄДРПОУ)

	


	згідно
	

	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


орган із сертифікації систем управління ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» прийняв рішення 

(залишити необхідне)

варіант 1

	видати сертифікат на систему управління якістю з терміном дії 
	

	(термін дії)


Періодичність проведення технічного нагляду за сертифікованою системою управління якістю буде встановлена в типовій програмі технічного нагляду. 

варіант 2

відмовити в видачі сертифіката на систему управління якістю.

Причини відмови: 

(зазначити необхідне)

	-  невідповідність вимогам п.п. ________________
	

	(позначення та назва 

	

	стандарту на систему управління якістю)


	-  відсутність доказів відповідності вимогам п.п. ________________
	

	(позначення та назва 

	

	стандарту на систему управління якістю)


-  невиконання заявником фінансових зобов’язань перед 
ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»;

-  інше.

	
	
	
	
	

	(посада)
	
	(підпис)
	
	(ініціали, прізвище)


М.П.


П.І.Б виконавця

Додаток 17
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НАЦІОНАЛЬНИЙ ОРГАН УКРАЇНИ З СЕРТИФІКАЦІЇ*
Орган з сертифікації систем управління 

ДП «Дніпростандартметрологія»**
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ДЕРЖАВНА СИСТЕМА СЕРТИФІКАЦІЇ*
СЕРТИФІКАТ НА СИСТЕМУ УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ

Зареєстрований у Реєстрі

__________________

         (система сертифікації)
«____» ________ 201__

№ __________________

Дійсний до «____» __________ 201___ 

ЦИМ СЕРТИФІКАТОМ ПОСВІДЧУЄТЬСЯ, ЩО

СИСТЕМА УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ

стосовно 


(сфера застосування системи управління якістю, назва продукції, код ДКПП і/або код УКТЗЕД)

яка випускається 


(назва організації – виробника, код ЄДРПОУ)

(юридична адреса, адреса виробництва)

згідно з 


(позначення та назва нормативних документів на продукцію)

відповідає вимогам


(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)

Контроль відповідності сертифікованої системи управління якістю вимогам зазначеного стандарту здійснюється шляхом технічного нагляду, періодичність і процедури якого регламентуються програмою

СЕРТИФІКАТ ВИДАНИЙ 


(назва органу з сертифікації, що видав сертифікат, його адреса)

(номер свідоцтва про призначення/атестата акредитації)

на підставі результатів перевірки та оцінки системи управління якістю

Керівник органу з сертифікації
________________ 





(підпис)
(ініціали, прізвище)

« ______ » ____________ 201___ 
Чинність сертифіката 


можна перевірити

М.П.
за тел. (056) 732 41 71

* для Державної системі сертифікації
** для системі сертифікації ДП «Дніпростандартметрологія»
Додаток 18

ЛІЦЕНЗІЙНА УГОДА

	від
	
	
	№
	

	
	(дата)
	
	
	


Орган з сертифікації продукції. послуг і систем управління 
ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ», зареєстрований за адресою: 49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23, що названий надалі «органом з сертифікації» та представлений керівником органу з сертифікації

	

	(посада, прізвище, ім’я та по батькові керівника)

	цим надає
	

	
	(назва організації, код ЄДРПОУ)

	зареєстрованій за адресою:
	

	

	що названа надалі «ліцензіатом» та представлена
	

	
	(посада, прізвище, ім’я та по батькові керівника)

	


дозвіл на право застосування сертифіката на систему управління якістю, зареєстрованого 

	в Реєстрі
	
	за №
	
	на підставі нижченаведеного:

	
	(дата)
	
	(реєстраційний номер сертифіката)
	


1 ЛІЦЕНЗІАТ

1.1   Зобов’язується:

-
виконувати всі умови сертифікації системи управління якістю, зокрема вживати всіх необхідних заходів, включаючи надання необхідної документації та доступу до всіх процесів, ділянок, записів і персоналу, з метою проведення технічних наглядів в терміни, зазначені в розділі 2 цієї ліцензійної угоди, та, у разі необхідності, позапланових аудитів;

-
забезпечити відповідність сертифікованої системи управління якістю вимогам нормативних документів, що наведені в сертифікаті на систему управління якістю;

-
невідкладно інформувати орган з сертифікації стосовно питань, які можуть впливати на спроможність системи управління якістю продовжувати відповідати вимогам стандарту, що використовувався для сертифікації, зокрема стосовно змін, пов’язаних з:

-
юридичним, комерційним, організаційним статусом або формою власності;

-
організацією та управлінням (наприклад, у складі ключового керівного, такого що приймає рішення або технічного персоналу);

-
контактною адресою та місцями знаходження;

-
сферою діяльності в рамках сертифікованої системи управління якістю;

-
суттєвими змінами в системі управління якістю та процесах;

-
не робити або не припускати оманливих тверджень стосовно сертифікації його системи управління якістю;

-
не використовувати або не припускати використання сертифіката на систему управління якістю або будь – якої його частини в оманливій формі;

-
у разі призупинення або скасування дії сертифіката на систему управління якістю припинити використання будь – якої інформації, яка містить посилання на сертифікацію його системи управління якістю;

-
у разі скорочення сфери сертифікації вносити відповідні зміни в будь – яку інформацію, яка містить посилання на сертифікацію його системи управління якістю;

-
у разі використання будь – якої інформації, яка містить посилання на сертифікацію його системи управління якістю, запобігати можливості створення у суспільства враження про те, що орган з сертифікації сертифікував продукцію (включаючи послугу) або процес;
· у разі розміщення  інформації щодо сертифікації системи управління якістю на упаковці або у супроводжувальній інформації забезпечити наявність наступних даних: визначення сертифікованої організації, тип системи управління, застосовний стандарт, орган з сертифікації, що видав сертифікат;
-
не робити припущень стосовно того, що сертифікована система управління якістю охоплює діяльність, яка не охоплена сферою сертифікації;

-
не використовувати свій сертифікований статус таким чином, що може дискредитувати орган з сертифікації та/або систему сертифікації або привести до втрати довіри суспільства;

-
сплачувати у встановленому порядку всі витрати, пов’язані з проведенням робіт із сертифікації системи управління якістю, зокрема з проведенням технічних наглядів.

1.2   Має право:

-
використовувати інформацію про сертифіковану систему управління якістю з метою реклами протягом терміну дії сертифіката на систему управління якістю;

-
подавати апеляції до органу з сертифікації з усіх питань, пов’язаних з сертифікацією його системи управління якістю.

2 Орган З сертифікації

2.1   Зобов’язується:

-
проводити технічний нагляд за сертифікованою системою управління якістю ліцензіата в наступні терміни:

	
	технічний нагляд №
	

	(місяць, рік)
	
	(порядковий № технічного нагляду)

	
	технічний нагляд №
	

	(місяць, рік)
	
	(порядковий № технічного нагляду)


-
завчасно інформувати ліцензіата про зміни сертифікаційних вимог;

-
забезпечувати конфіденційність інформації, отриманої або створеної при виконання робіт із сертифікації системи управління якістю ліцензіата.

2.2   Має право:

-
залучати до участі в проведенні аудитів спостерігачів (наприклад, аудиторів з акредитації або аудиторів - стажистів);

-
робити загальнодоступною інформацію щодо статусу сертифікації ліцензіата, яка містить, зокрема, назву ліцензіата, його місцезнаходження (місто, країну), сферу сертифікації.

3. ІНШІ УМОВИ

	3.1   Ця ліцензійна угода діє з 
	
	до
	

	
	(дата)
	
	(дата)


поки не буде скасована з обумовлених причин або розірвана однією з сторін за умови повідомлення про це іншої сторони у встановлені терміни.

3.2   У разі виникнення питання про скасування ліцензійної угоди встановлюються такі терміни залежно від причин:

	Ситуація, що потребує попередження 

про скасування ліцензійної угоди
	Термін завчасного попередження про скасування ліцензійної угоди

	Бажання виробника припинити дію ліцензійної угоди
	30 днів

	Органом з сертифікації виявлено невідповідності системи управління якістю
	Не встановлюється

	Забезпечення відповідності системи управління якістю новим вимогам нормативних документів
	За домовленістю

	Відмова від проведення технічних наглядів
	Не встановлюється

	Невиконання фінансових зобов’язань перед органом з сертифікації
	30 днів

	Порушення вимог ліцензійної угоди
	Не встановлюється


Повідомлення про скасування ліцензійної угоди направляється другій стороні рекомендованим листом (або в інший спосіб) з наведенням причин скасування і дати припинення дії.

3.3   У випадках, якщо ліцензіат сповіщає орган сертифікації систем управління про власну непідготовленість прийняти нові вимоги у встановлені терміни, порушує терміни або якщо результати технічного нагляду за сертифікованою системою управління якістю на відповідність зміненим вимогам негативні, то ліцензійна угода вважається скасованою з часу введення в дію нових вимог.

	
	

	Від органу з сертифікації


	Від ліцензіата



	Керівник органу з сертифікації
	
	

	посада
	
	посада

	
	
	

	підпис, ініціали та прізвище
	
	підпис, ініціали та прізвище

	М.П.
	
	М.П.


Додаток 19

Орган з сертифікації продукції, послуг і систем управління

ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО

«ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ

ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

(ДП “Дніпростандартметрологія”)

49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23

Затверджую

Посада

____________ (ініціали, прізвище)

«_____» _____________ 201__

Т И П О В А  П Р О Г Р А М А №__________________

технічного нагляду

	за сертифікованою системою управління якістю згідно
	

	(позначення та назва стандарту на систему 

	


управління якістю)

	

	(назва організації)


	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


Реєстраційний номер та термін дії сертифіката на систему управління якістю: ______________________

1 Підстава для проведення технічного нагляду

-
договір на проведення робіт із сертифікації СУЯ від «       »           201     №         ;

-
сертифікат на систему управління якістю №          від         дійсний до                ;

-
ліцензійна угода від «       »           201     №         .

2. Загальні відомості

	2.1 Відомості про 
	

	
	(назва організації, код ЄДРПОУ)


Адреса:

Керівник:

Представник керівництва:

Р/р:

МФО:

ІПН:

Номер свідоцтва про реєстрацію платника ПДВ:

2.2 Відомості про орган з сертифікації ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»:

Адреса:

Свідоцтво про призначення № UA.МQ.037

Керівник:

Р/р:

МФО:

ІПН:

Номер свідоцтва про реєстрацію платника ПДВ:

3 Терміни проведення технічного нагляду:

	
	технічний нагляд №
	

	(місяць, рік)
	
	(порядковий № технічного нагляду)

	
	технічний нагляд №
	

	(місяць, рік)
	
	(порядковий № технічного нагляду)


4 Цілі технічного нагляду:

-
оцінка дотримання сертифікованою системою управління якістю вимог 

	

	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


5 Обсяг діяльності з технічного нагляду:

5.1 Наглядовий аудит

5.1.1 Сферу повного аудиту наведено в Таблиці 1 цієї типової програми.

Таблиця 1

	Підрозділ (особа)/процес/діяльність
	Пункти стандарту на СУЯ, в яких встановлені вимоги

	
	


5.1.2 Критерії аудиту:

	
	-


	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)

	
	-


	
	(перелік іншої застосовної документації, у т.ч. документації СУЯ організації)

	
	


5.2 Інші заходи з технічного нагляду:

-
запити до організації щодо аспектів сертифікації;

-
аналізування заяв організації щодо його діяльності (наприклад, рекламних матеріалів, web-сайту та ін.),

-
запити до організації щодо надання документів і записів (на паперових або електронних носіях) та їх аналізування,

-
інші засоби моніторингу діяльності організації.

5.3 Сфера конкретного наглядового аудиту та перелік застосовних інших заходів з технічного нагляду (за необхідності) встановлюються в програмі технічного нагляду, яка розробляється при проведенні кожного конкретного технічного нагляду на підставі цієї типової програми, з урахуванням фактичного стану організації та результатів попередніх аудитів.

6 Висновки за результатами технічного нагляду

За результатами технічного нагляду можливі такі основні висновки:

	1) Система управління якістю
	

	(назва організації)

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


	відповідає вимогам
	

	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


та є результативною.

Група з аудиту рекомендує ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» підтвердити дію

	сертифіката на систему управління якістю №
	

	(реєстраційний № сертифіката, термін дії) 


	2) Система управління якістю
	

	(назва організації) 

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


	в цілому відповідає вимогам
	

	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


та є результативною,

але виявлено деякі незначні невідповідності, наведені в протоколах невідповідностей/спостережень №№ ______________.

Група з аудиту рекомендує ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» підтвердити дію

	сертифіката на систему управління якістю №
	

	(реєстраційний № сертифіката, термін дії) 


за умови усунення організацією виявлених невідповідностей у термін до _______________.

	3) Система управління якістю
	

	(назва організації) 

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


	має значні невідповідності вимогам
	

	
	(позначення стандарту на систему управління якістю)


наведені в протоколах невідповідностей/спостережень №№ _____________________ та/або не є результативною.
Група з аудиту рекомендує ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» призупинити дію / скасувати дію / скоротити галузь сертифікації (залишити необхідне) сертифіката на 

	систему управління якістю №
	

	(реєстраційний № сертифіката, термін дії) 


8 Прийняття рішення за результатами технічного нагляду

За результатами технічного нагляду ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» може підтвердити, призупинити, скасувати дію сертифіката, або скоротити галузь сертифікації.

Рішення про підтвердження дії сертифіката приймається за позитивних результатів технічного нагляду.

Рішення про скорочення галузі сертифікації СУЯ приймається за наявності об’єктивних даних, які свідчать про те, що окремі частини цієї галузі постійно або суттєво не відповідають вимогам, що підтверджені під час сертифікації.

Рішення про призупинення або скасування дії сертифіката приймається у випадках:

-
виявлення невідповідності СУЯ вимогам ДСТУ ISO 9001, зокрема, вимогам щодо результативності;

-
наявності обґрунтованих претензій споживачів продукції;

-
виявлення неправильного використання сертифіката;

-
виявлення порушень правил або процедур, установлених ОСС, зокрема відмова організації проводити технічні нагляди або повторні сертифікаційні аудити з необхідною періодичністю;
-
за бажанням організації.
ОСС приймає рішення про скасування дії сертифіката у випадках:

-
якщо результати діяльності з технічного нагляду свідчать про принципову невідповідність СУЯ встановленим вимогам;

-
якщо у разі зміни вимог до сертифікації організація не може забезпечити відповідність новим вимогам;

-
якщо організація протягом тривалого часу (більше ніж 6 місяців) не здійснює діяльність, охоплену галуззю сертифікації;

-
якщо заявник не виконує свої фінансові зобов'язання перед ОСС (наприклад стосовно оплати за проведення робіт із сертифікації, технічного нагляду);

-
якщо організація в терміни, які були узгоджені з ОСС, не усунула причини, з яких дію сертифіката було призупинено;

· за бажанням організації.

9 Оформлення результатів

Звіт за результатами технічного нагляду оформлюється протягом 1 місяця після проведення заключної наради в ___________ примірниках, які направляються:

	1
	

	
	(назва організації)

	2
	ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»

	
	(назва органу з сертифікації)


До звіту за результатами технічного нагляду додаються:

-
протоколи вступної та заключної нарад;

-
протоколи невідповідностей/спостережень (за наявності);

-
інша документація (за необхідності).

10 Вимоги до конфіденційності

Керівник та члени групи з аудиту зобов’язані не розголошувати конфіденційну інформацію, 

	яка буде одержана від
	

	(назва організації) 


при проведенні технічного нагляду.

	Типову програму технічного нагляду складено на
	
	арк. у
	
	прим. 


і направляється:

	1
	

	
	(назва організації)

	2
	ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»

	
	(назва органу з сертифікації)


Керівник групи з аудиту
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

Член групи з аудиту
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

З типовою програмою технічного нагляду ознайомлений:

(Посада представника 

організації)
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

Додаток 20

Орган з сертифікації продукції, послуг і систем управління

ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО

«ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ

ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

(ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»)

49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23

Затверджую

Посада

____________ (ініціали, прізвище)

«_____» _____________ 201__

П Р О Г Р А М А №__________________

технічного нагляду

	за сертифікованою системою управління якістю згідно
	

	(позначення та назва стандарту на 

	


систему управління якістю)

	

	(назва організації)

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


Реєстраційний номер та термін дії сертифіката на систему управління якістю: ______________________

1 Підстава для проведення технічного нагляду

-
договір від «       »           201     №         ;

-
сертифікат на систему управління якістю №          від         дійсний до                ;

-
ліцензійна угода від «       »           201     №         ;

-
рахунок – фактура від «       »           201   №         ;

-
наказ (розпорядження) від «       »           201   №          .

2 Склад групи з аудиту

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(керівник групи з аудиту, посада)

	
	
	

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(член групи з аудиту, посада)

	
	
	


3 Цілі технічного нагляду:

-
оцінка дотримання сертифікованою системою управління якістю вимог 

	

	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


4 Обсяг діяльності з технічного нагляду

4.1 Наглядовий аудит

4.1.1 Сферу аудиту, розподіл обов’язків між членами групи з аудиту та очікуваний час тривалості аудиту наведено в плані аудиту (Додаток 1 до цієї програми)

4.1.2 Критерії аудиту:

	
	-


	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)

	
	-


	
	(перелік іншої застосовної документації, у т.ч. документації СУЯ організації)

	
	


4.1.3 Термін проведення аудиту: _____________________________.

4.1.4 Місце проведення аудиту: ______________________________

4.2 Інші заходи з технічного нагляду:*

- 

- 

5 Оформлення результатів

Звіт за результатами технічного нагляду оформлюється протягом 1 місяця після проведення заключної наради в ________ примірниках, які направляються:

	1
	

	
	(назва організації)

	2
	ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»

	
	(назва органу з сертифікації)


До звіту за результатами технічного нагляду додаються:

-
протоколи вступної та заключної нарад;

-
протоколи невідповідностей/спостережень (за наявності);

-
інша документація (за необхідності).

6 Вимоги до конфіденційності.

Керівник та члени групи з аудиту зобов’язані не розголошувати конфіденційну інформацію, 

	яка буде одержана від
	

	(назва організації) 


при проведенні технічного нагляду.

	Програму технічного нагляду складено на
	
	арк. у
	
	прим. і направляється:


	1
	

	
	(назва організації)

	2
	ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»

	
	(назва органу з сертифікації)


Керівник групи з аудиту
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

Член групи з аудиту
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

З програмою ознайомлений:

(Посада представника 

організації)
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

* - пункт наводиться в разі застосування інших заходів з технічного нагляду

Додаток 21

Орган з сертифікації продукції, послуг і систем управління

ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО

«ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ

ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

(ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»)

49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23

Затверджую

Посада 

____________ (ініціали, прізвище)

«_____» _____________ 201__

З В І Т №__________________

за результатами технічного нагляду

	за сертифікованою системою управління якістю згідно
	

	(позначення та назва стандарту 

	

	на систему управління якістю)


	

	(назва організації)

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


Реєстраційний номер та термін дії сертифіката на систему управління якістю: ______________________

1 Підстава для проведення технічного нагляду

-
договір від «       »           201     №         ;

-
сертифікат на систему управління якістю №          від         дійсний до                ;

-
ліцензійна угода від «       »           201     №         ;

-
рахунок – фактура від «       »           201   №         ;

-
наказ (розпорядження) від «       »           201   №          .

2. Загальні відомості

	2.1 Відомості про 
	

	
	(назва організації)


Адреса:

Керівник:

Представник керівництва:

Р/р:

МФО: 

Код ЄДРПОУ:

ІПН:

Номер свідоцтва про реєстрацію платника ПДВ:

2.2 Відомості про орган з сертифікації ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»:

Адреса:

Свідоцтво про призначення № UA.МQ.037

Керівник:

Р/р:

МФО:

Код ЄДРПОУ:

ІПН:

Номер свідоцтва про реєстрацію платника ПДВ:

3 Склад групи з аудиту

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(керівник групи з аудиту, посада)

	
	
	

	
	
	

	(прізвище, ім’я по-батькові)
	
	(член групи з аудиту, посада)

	
	
	


Супроводжуючі особи:

4 Цілі технічного нагляду:

-
оцінка дотримання сертифікованою системою управління якістю вимог 

	

	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


5 Обсяг діяльності з технічного нагляду

5.1 Наглядовий аудит

5.1.1 Сферу аудиту наведено в плані аудиту (Додаток 1 до програми № _______________)

5.1.2 Критерії аудиту:

	
	-


	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)

	
	-


	
	(перелік іншої застосовної документації, у т.ч. документації СУЯ організації)

	
	


5.1.4 Термін проведення аудиту: _____________________________.

5.1.5 Місце проведення аудиту: ______________________________

5.1.6 Відхилення від плану аудиту та їх причини:* ______________________________
5.1.7  Питання, що впливають на програму аудиту*_______________________________
5.1.8 Зміни, що негативно вплинули на СУЯ організації з часу проведення останнього аудиту*________________________________________________________________________

5.2 Інші заходи з технічного нагляду:**
- 

- 

6 Результати технічного нагляду

Роботи проводились згідно з порядком сертифікації систем управління якістю, який діє в ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ». Результати технічного нагляду наведено в таблиці 1

Таблиця 1

	Вимоги стандарту

на систему управління якістю
	Оцінка
	Документація СУЯ, що розглядалась/

результати технічного нагляду
	№ прото-колу невідпо-відностей/спостережень

	№№ пунктів
	Зміст
	Відповідає
	Не відп.
	
	

	
	
	так
	част-ково
	
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


Позначення: НС – невідповідність суттєва, НН – невідповідність несуттєва, С – спостереження
Примітка: проведення аудиту ґрунтується на процесі вибірки доступної інформації, тому можуть мати місце невідповідності, що не були виявлені в ході даного аудиту. Результати аудиту не звільняють організацію від відповідальності за забезпечення виконання та постійне дотримання вимог.
7 Висновок 

Цілі аудиту було досягнуто.
(залишити необхідне)

варіант 1

	Система управління якістю
	

	(назва організації) 

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


	відповідає вимогам
	

	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


та є результативною.

Група з аудиту рекомендує ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» 

	підтвердити дію сертифіката на систему управління якістю
	

	(реєстраційний № сертифіката 

	

	на СУЯ, термін дії)


варіант 2

	Система управління якістю
	

	(назва організації) 

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


	відповідає вимогам
	

	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


та є результативною.

Стосовно виявлених невідповідностей, наведених у протоколах невідповідностей/спостережень №№ ______________, організацією були виконані заплановані коригування та/або коригувальні дії.

Група з аудиту рекомендує ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» 

	підтвердити дію сертифіката на систему управління якістю
	

	(реєстраційний № сертифіката 

	

	на СУЯ, термін дії)


варіант 3

	Система управління якістю
	

	(назва організації) 

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


	в цілому відповідає вимогам
	

	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


та є результативною.

Стосовно виявлених невідповідностей, наведених у протоколах невідповідностей/спостережень №№ ______________, організацією повинні бути розроблені та виконані у встановлені терміни коригування та/або коригувальні дії.

Група з аудиту рекомендує ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» 

	підтвердити дію сертифіката на систему управління якістю
	

	
	(реєстраційний № сертифіката 

	

	на СУЯ, термін дії)


за умови виконання запланованих коригувань та коригувальних дій у встановлені терміни.

варіант 4

	Система управління якістю
	

	(назва організації) 

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


не є результативною та

	виявлені невідповідності
	

	
	(позначення та назва стандарту на систему управління якістю)


 наведені в протоколах невідповідностей/спостережень №№ ______________.

Група з аудиту рекомендує:

· ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» призупинити дію сертифіката на 

	систему управління якістю
	

	(реєстраційний № сертифіката на СУЯ, термін дії)


до виконання організацією коригувань та/або коригувальних дій стосовно виявлених невідповідностей

	
	· 
	розробити та виконати

	(назва організації)


коригування та/або коригувальні дії стосовно виявлених невідповідностей у термін до шести місяців.

варіант 5

	Система управління якістю
	

	(назва організації) 

	стосовно
	

	(галузь сертифікації системи управління якістю)

	


не є результативною та 
	має критичні невідповідності вимогам
	

	
	(позначення стандарту на систему управління якістю)


наведені в протоколах невідповідностей/спостережень №№ _____________________

Група з аудиту рекомендує ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»

(зазначити необхідне):

	- скасувати дію сертифіката на систему управління якістю
	

	
	(реєстраційний № сертифіката на СУЯ, термін дії)


- скоротити галузь сертифікації

варіант 6

інше

8 Вимоги до конфіденційності:

Керівник та члени групи з аудиту зобов’язані не розголошувати конфіденційну 

	інформацію, яка одержана від
	

	
	(назва організації)


при проведенні технічного нагляду.

9 Додатки

	· протокол вступної наради на
	
	арк. 
	

	· протокол заключної наради на
	
	арк. 
	

	· протоколи невідповідностей/спостережень на
	
	арк. (за наявності)


· інше

Звіт є власністю ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» та не підлягає повністю або частково тиражуванню та розповсюдженню без дозволу власника.
	Звіт складено на
	
	арк. у
	
	прим. і направляється:


	1 примірник
	

	
	(назва організації)

	1 примірник
	ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»

	
	(назва органу з сертифікації)


Керівник групи з аудиту
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

Член групи з аудиту
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

Зі звітом ознайомлений:

(Посада представника 

організації)
_________________
______________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

* зазначається у разі наявності

** - пункт наводиться в разі застосування інших заходів з технічного нагляду

Додаток 22

Орган з сертифікації продукції, послуг і систем управління

ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО 

«ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ 

ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

(ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»)

49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23

Р І Ш Е Н Н Я від ______________

про підтвердження дії/призупинення дії/скасування дії/поновлення дії* 

сертифіката на систему управління якістю

Підстава: 

Галузь сертифікації:

Організація:

Документи, дія яких підтверджується/призупиняється/скасовується/поновлюється:*

Умови поновлення дії сертифіката на систему управління якістю:**

Керівник 

ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»
_________
_________________


(підпис)
(ініціали, прізвище)

М.П.


П.І.Б виконавця

* - залишити необхідне

** - зазначається в разі призупинення дії сертифіката на систему управління якістю

Лист реєстрації змін

	Зміни
	Номера листів
	Всього листів
	Номер повідомлення
	Підпис
	Дата внесення

	Номер
	Дата введення
	Змінених
	Замінених
	Нових
	Анульованих
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


ЛИСТ ОЗНАЙОМЛЕННЯ ПЕРСОНАЛУ
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