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1 ПРИЗНАЧЕННЯ ТА СФЕРА ЗАСТОСУВАННЯ
Ця робоча інструкція встановлює порядок обстеження виробництва при проведенні сертифікації харчових продуктів (далі - продукція), що виготовляється серійно, за схемою сертифікації з обстеженням виробництва, в системі сертифікації, яку використовує орган з сертифікації ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ».
Вимоги цієї робочої інструкції можуть застосовуватись при проведенні робіт із сертифікації тютюнових виробів, кормів, живих тварин, рослин.
[bookmark: _GoBack]Вимоги цієї робочої інструкції є обов’язковими до виконання керівництвом 
ДП „ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ”, персоналом відділу підтвердження відповідності, а також позаштатним персоналом та субпідрядниками, які залучаються до виконання робіт із сертифікації продукції.

2 НОРМАТИВНІ ПОСИЛАННЯ. ТЕРМІНИ ТА ВИЗНАЧЕННЯ. СКОРОЧЕННЯ
2.1 Нормативні посилання
В цій робочій інструкції враховані вимоги та наведені посилання на наступні нормативні документи, нормативно – правові акти та внутрішні документи 
ДП «Дніпростандартметрологія»:
- ДСТУ ISO 9000:2015 (ISO 9000:2015, IDT) Системи управління якістю. Основні положення та словник термінів;
- ДСТУ ISO 9001:2009 Системи управління якістю. Вимоги;
- ДСТУ ISO 9001:2015 (ISO 9001:2015, IDT) Системи управління якістю. Вимоги;
- ДСТУ ISO/IEC 17000:2007 Оцінювання відповідності. Словник термінів i загальні принципи;
- ДСТУ EN ISO/IEC 17065:2014 Оцінка відповідності. Вимоги до органів з сертифікації продукції, процесів та послуг (EN ISO/IEC 17065:2012, IDT);
- ЗД-08.03.27 Оцінювання відповідності-Вимоги до органів, що сертифікують продукцію, процеси та послуги (згідно ISO/IEC 17065:2012) (Наказ НААУ від 17.10.2014 № 189-Я)- ДСТУ ISO 9000:2007 (ISO 9001:2015, IDT) Системи управління якістю. Основні положення та словник термінів;
- ДСТУ 3410-96 Державна система сертифікації. Основні положення;
- ДСТУ 3411:2004 Державна система сертифікації. Вимоги до органів сертифікації продукції та порядок їх призначення і уповноваження на діяльність у Системі;
- ДСТУ 3413-96 Система сертифікації УкрСЕПРО. Порядок проведення сертифікації продукції;
- ДСТУ 3957-2000 Державна система сертифікації. Порядок обстеження виробництва під час проведення сертифікації продукції;
- РІ ПОВ 20/1-01 Порядок сертифікації харчових продуктів;
- РІ ПОВ 20/1-14 Технічний нагляд. Порядок проведення.

2.2 Терміни та визначення
В цій робочій інструкції застосовуються терміни та визначення згідно з документами, зазначеними п. 1.2 цієї робочої інструкції.
2.3 Скорочення
ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» – ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО «ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»;
ООВ/ОС – орган з оцінки відповідності/орган з сертифікації державного підприємства
ДП «Дніпростандартметрологія»;
Система сертифікації - система сертифікації, яку використовує ОС;
ВПВ – відділ підтвердження відповідності ДП „ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ”; 
СУЯ – система управління якістю;
РІ – робоча інструкція.

3 ПОРЯДОК ПРОВЕДЕННЯ ОБСТЕЖЕННЯ ВИРОБНИЦТВА ПРОДУКЦІЇ
3.1 Загальні положення
3.1.1 Обстеження виробництва продукції проводиться з метою встановлення відповідності фактичного стану виробництва вимогам документації, підтвердження можливості підприємства виготовлювати продукцію відповідно до встановлених вимог, видачі рекомендацій щодо періодичності та форм проведення технічного нагляду за сертифікованою продукцією.
3.1.2 ОС визначає схему сертифікації продукції з обстеженням виробництва з урахуванням пропозицій заявника, вимог законодавства, особливостей виробництва, випробувань, поставки та використання конкретної продукції, можливих витрат заявника.
3.1.3 Сертифікат відповідності та ліцензійна угода на право його застосування та маркування продукції знаком відповідності видаються за цією схемою сертифікації на продукцію, що виготовляється серійно протягом терміну дії сертифіката відповідності (але не більше двох років), на підставі позитивних результатів сертифікаційних випробувань в акредитованій лабораторії (центрі) зразків продукції, відібраних у порядку та в кількості, встановлених ОС, проведення обстеження виробництва, гарантій виробника щодо забезпечення стабільності виготовлення продукції стосовно показників, які були підтверджені при сертифікаційних випробуваннях, та подальшого технічного нагляду за сертифікованою продукцією в період дії сертифіката відповідності, який проводиться в порядку та в терміни, встановлені в програмі технічного нагляду, але не рідше ніж 1 раз на рік. 
Періодичність проведення технічного нагляду за сертифікованою продукцією встановлює ОС за результатами проведення робіт із сертифікації. 
Порядок проведення технічного нагляду за сертифікованою продукцією встановлений 
РІ ПОВ 20/1-14.
3.1.5 Заявником за цією схемою сертифікації може бути тільки виробник продукції, що діє від свого імені або через посередників. В останньому випадку посередник повинен одночасно із заявкою надати документи про те, що він уповноважений діяти від імені виробника, а виробник бере на себе ті ж самі обов'язки, що і заявник.
3.1.6 Для проведення робіт із сертифікації за цією схемою ОС призначає комісію в складі, як правило, не більше 3 фахівців. Якщо ОС не приймає іншого рішення, функції голови комісії виконує відповідальний виконавець, прізвище якого зазначене начальником ВСПСУ на заявці на проведення сертифікації продукції першим. Відповідальний виконавець оформлює за встановленою формою проект наказу (розпорядження) щодо складу комісії, який візується ним, погоджується начальником ВСПСУ та надається для затвердження керівнику ОС (особі, якій делеговане право на виконання цих функцій).
За необхідності, до складу комісії можуть залучатися технічні експерти, позаштатні аудитори та кандидати в аудитори (з метою стажування).
Обов’язки між членами комісії розподіляє голова комісії.

3.2 Порядок проведення робіт
3.2.1 Обстеження виробництва складається з таких етапів:
- попередня оцінка;
- перевірка виробництва;
- оформлення результатів обстеження виробництва.

3.2.2 Попередня оцінка
3.2.2.1 На етапі попередньої оцінки комісія протягом терміну, що не перевищує трьох робочих днів з дати реєстрації заявки на проведення сертифікації продукції, направляє заявнику опитувальну анкету (Додаток 1) та перелік матеріалів і документів щодо продукції (Додаток 2), які необхідно надати комісії разом із заповненою опитувальною анкетою.
3.2.2.2 Після отримання від заявника заповненої опитувальної анкети та визначених матеріалів і документів щодо продукції, комісія здійснює їх аналіз.
3.2.2.3 За результатами попередньої оцінки комісія під керівництвом голови комісії оформлює висновок (Додаток 3), у якому наводяться результати аналізу наданих заявником опитувальної анкети, вихідних матеріалів і документів, та визначається доцільність (недоцільність) проведення подальших етапів робіт із сертифікації. Висновок за результатами попередньої оцінки підписують голова та всі члени комісії, візує начальник ВСПСУ, затверджує керівник ОС (особа, якій делеговане право на виконання цих функцій). Один примірник висновку зберігається в ОС, другий направляється заявнику. За узгодженням між ОС та заявником, можуть бути оформлені та направлені будь – яким організаціям та особам додаткові примірники акту.
Термін підготовки висновку за результатами попередньої оцінки, як правило, не повинен перевищувати 1 місяця з дати надання заявником заповненої опитувальної анкети та повного комплекту документації, перелік якої визначив ОС. За наявності обґрунтованих причин висновок може бути підготовлений у термін, що перевищує зазначений термін, з обов’язковим повідомленням про це заявника.
3.2.2.4 У разі негативного висновку ОС припиняє роботи з сертифікації, про що офіційно повідомляє заявника. Роботи з сертифікації можуть бути продовжені тільки після надання заявником ОС переконливих доказів усунення невідповідностей. У випадку ненадання заявником ОС переконливих доказів усунення невідповідностей ОС приймає рішення щодо неможливості видачі сертифіката відповідності, про що офіційно повідомляє заявника.
3.2.2.5 У разі ненадання заявником заповненої опитувальної анкети та повного комплекту визначеної ОС документації, ОС припиняє роботи з сертифікації, про що офіційно повідомляє заявника. У випадку зацікавленості заявника в подальшому проведенні робіт із сертифікації роботи з сертифікації припиняються до моменту надання заявником необхідної документації. У випадку незацікавленості заявника в подальшому проведенні робіт із сертифікації ОС приймає рішення щодо неможливості видачі сертифіката відповідності, про що офіційно повідомляє заявника.
3.2.2.6 У разі позитивного висновку комісія під керівництвом голови комісії оформлює програму обстеження виробництва (Додаток 4), яка підписується ними, візується начальником ВСПСУ та затверджується керівником ОС (особою, якій делеговане право на виконання цих функцій). Один примірник програми зберігається в ОС, другий направляється заявнику. За узгодженням між ОС та заявником, можуть бути оформлені та направлені будь – яким організаціям та особам додаткові примірники програми.

3.2.3 Перевірка виробництва
3.2.3.1 Перевірка виробництва проводиться на місці здійснення діяльності та включає:
- вступну нараду;
- обстеження виробництва відповідно до затвердженої програми;
- заключну нараду.
3.2.3.2 Вступна нарада проводиться на початку роботи комісії. У нараді беруть участь члени комісії, керівництво та персонал організації. На вступній нараді:
- рекомендують членів комісії керівництву організації;
- розглядають мету та завдання перевірки, програму обстеження виробництва;
- установлюють форми спілкування членів комісії з керівництвом та персоналом організації;
- вирішують питання підготовки та надання комісії необхідних інформації та документів.
За результатами вступної наради голова комісії складає та підписує протокол (Додаток 5), який оформлюється в двох примірниках: один зберігається в ОС, інший надається заявнику.
3.2.3.3 Під час обстеження виробництва збираються фактичні дані про виробництво та систему управління якістю шляхом:
- опитувань персоналу організації та аналізу його діяльності;
- аналізу документів, що використовуються в організації;
- аналізу технологічних процесів та оцінки виробництва;
- здійснення спостережень за діяльністю функціональних підрозділів та аналізу цієї діяльності;
- аналізу заходів щодо забезпечення якості на виробництві.
Для кожного об’єкту системи управління якістю встановлюється наявність та дотримання вимог задокументованих методик.
Перевірку здатності організації забезпечувати виробництво продукції, що відповідає встановленим вимогам, здійснюють шляхом аналізу:
- нормативних документів;
- технічної документації;
- робочих інструкцій;
- робочої документації (протоколи вимірювань та випробувань, робочі журнали та ін.);
- стану засобів технологічного оснащення;
- стану метрологічного забезпечення виробництва;
- компетентності персоналу тощо.
Результати спостережень, опитувань, аналізу документів, отримані в ході обстеження виробництва, повинні документуватись та підтверджуватись об’єктивними даними. Інформація, що отримана за результатами опитувань, повинна перевірятися шляхом порівняння з інформацією, що одержана з інших незалежних джерел, таких як спостереження, вимірювання, реєстрація даних. 
Дані, що свідчать про наявність невідповідностей, повинні фіксуватись з метою додаткового вивчення та аналізу навіть тоді, коли вони не входять в перелік питань, які передбачено програмою обстеження виробництва.
У процесі перевірки виробництва голова комісії може вносити зміни до програми обстеження та розподілу обов’язків між членами комісії.
Після проведення обстеження виробництва комісія аналізує отримані дані та вирішує, які з них свідчать про невідповідність встановленим вимогам. Невідповідності повинні бути задокументовані в чіткій та стислій формі з зазначенням доказів та посилань на конкретні вимоги, невідповідність яким виявлена.
3.2.3.4 Заключна нарада проводиться в останній день перевірки виробництва. В нараді приймають участь комісія у повному складі та керівництво (уповноважена особа) організації. На нараді може бути присутнім персонал організації, який залучався до перевірки виробництва.
На заключній нараді голова комісії доводить до відома присутніх:
- основні результати обстеження виробництва, включаючи інформацію щодо всіх виявлених невідповідностей;
- висновок комісії про стан виробництва продукції, що сертифікується;
- рекомендації комісії.
За результатами заключної наради голова комісії оформлює протокол (Додаток 6), який підписують усі члени комісії. Зі змістом протоколу під підпис ознайомлюється керівник (уповноважена особа) організації. Протокол оформлюється в двох примірниках: один зберігається в ОС, інший надається заявнику.

3.2.4 Оформлення результатів обстеження виробництва
3.2.4.1 Результати обстеження виробництва, висновки та рекомендації комісії оформлюються актом обстеження виробництва (Додаток 7).
Члени комісії надають голові комісії матеріали до акту обстеження щодо об’єктів, які вони перевіряли згідно з програмою обстеження та розподілом обов’язків, та несуть відповідальність за недостовірність наданих матеріалів. Акт обстеження складається під керівництвом голови комісії, який несе відповідальність за недостовірність викладених у ньому відомостей, та повинен містити:
- відомості про ОС (назву, адресу, реєстраційний номер свідоцтва про призначення/уповноваження та/чи атестата акредитації);
- відомості про перевірену організацію (назву, юридичну адресу, адресу потужностей виробництва);
- відомості про підстави для проведення обстеження виробництва;
- мету проведення обстеження виробництва;
- відомості про склад комісії;
- відомості про склад представників організації, в присутності яких проводилося обстеження виробництва;
- вказівку про конфіденційність інформації, створеної або отриманої при проведенні робіт із сертифікації продукції;
- вихідні дані про організацію - виробника та продукцію, що сертифікується, за документами, наданими організацією: характеристика організації, кількість працюючих, обсяг виробництва продукції та ін.;
- відомості про програму обстеження;
- відомості про документи, на відповідність яким проводиться сертифікація;
- результати обстеження виробництва;
- результати спостережень, зауваження та висновки про невідповідності;
- висновок щодо можливості (неможливості) випуску заявленої на сертифікацію продукції відповідно до встановлених вимог;
- рекомендації щодо усунення підприємством виявлених під час перевірки невідповідностей (за наявності) із зазначенням термінів їх усунення;
- рекомендації щодо терміну дії сертифікату відповідності, періодичності та форм проведення технічного нагляду за сертифікованою продукцією;
- відомості про направлення акта обстеження.
Акт обстеження підписують всі члени комісії, візує начальник ВС та затверджує керівник ОС (особа, якій делеговане право на виконання цих функцій). Один примірник акту обстеження зберігається в ОС, другий направляється заявнику. За узгодженням між ОС та заявником, можуть бути оформлені та направлені будь – яким організаціям та особам додаткові примірники акту.
Термін підготовки акту обстеження, як правило, не повинен перевищувати 1 місяця з дати проведення заключної наради. За наявності обґрунтованих причин акт обстеження може бути підготовлений у термін, що перевищує 1 місяць, з обов’язковим повідомленням про це заявника.
За позитивних результатів обстеження виробництва та позитивних результатів сертифікаційних випробувань заявнику видається сертифікат відповідності на продукцію з терміном дії до двох років. 
За негативних результатів обстеження виробництва ОС припиняє роботи за заявкою, про що офіційно повідомляє заявника. У випадку зацікавленості заявника в подальшому проведенні робіт із сертифікації роботи з сертифікації припиняються до моменту надання заявником переконливих доказів усунення виявлених невідповідностей. Повторне обстеження виробництва може здійснюватися за повною або скороченою процедурою, коли перевіряють лише ті об’єкти, стосовно яких були виявлені невідповідності. За позитивних результатів повторного обстеження та позитивних результатів сертифікаційних випробувань заявнику видається сертифікат відповідності на продукцію. У випадку незацікавленості заявника в подальшому проведенні робіт із сертифікації ОС приймає рішення щодо неможливості видачі сертифіката відповідності на продукцію, про що офіційно повідомляє заявника.
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Додаток 1

ОПИТУВАЛЬНА АНКЕТА
з інформацією щодо виробництва продукції, що заявлена на сертифікацію


	1. Назва і реквізити підприємства-заявника
	

	

	

	
2. Назва продукції, що заявлена на сертифікацію

	

	

	
3. Позначення та назва нормативного документа (НД), за яким випускається продукція

	

	

	
4  Керівний склад підприємства

	4.1 Прізвища, ініціали і посади відповідальних керівників підприємства


	

	

	

	

	
4.2 Прізвище, ініціали і посада особи, відповідальної за сертифікацію продукції 

	

	

	
5  Кількість працюючих на підприємстві і кількість працівників, зайнятих виконанням робіт з виробництва продукції, що заявлена на сертифікацію


	



	
	Так/ні
	Подання докладної інформації (у разі необхідності)

	6  Чи визначено розподіл відповідальності керівників служб підприємства за забезпечення відповідності продукції вимогам НД та її сертифікацію?
	
	

	7  Наявність на підприємстві функціонального підрозділу, відповідального за сертифікацію продукції на всіх її етапах
	
	

	8  Наявність задокументованої системи управління якістю
	
	

	9  Наявність задокументованого процедури управління документами
	
	

	10 Наявність задокументованої процедури управління протоколами
	
	

	11 Наявність задокументованої процедури ідентифікації продукції на всіх етапах виробництва
	
	

	12 Наявність задокументованої процедури вхідного контролю сировини та матеріалів
	
	

	13 Наявність задокументованої процедури технічного контролю продукції в процесі виробництва та готової продукції
	
	

	14 Наявність даних, які підтверджують, що продукція піддавалася контролю та випробуванням
	
	

	15 Чи забезпечується необхідна точність випробувального обладнання та засобів вимірювальної техніки?
	
	

	16 Наявність реєстрації повірок засобів вимірювальної техніки та атестації випробувального обладнання
	
	

	17 Наявність задокументованої процедури управління невідповідною продукцією
	
	

	18 Наявність задокументованої процедури здійснення коригувальних дій
	
	

	19 Наявність системи реєстрації рекламацій (претензій) на продукцію
	
	



___________________				
(посада керівника підприємства)	(підпис)		(ініціали, прізвище)


М.П.


Додаток 2
Перелік матеріалів і документів щодо продукції,
які необхідно надати комісії органу з сертифікації ДП «Дніпростандартметрологія»

1	Робочі інструкції, методики, процедури щодо питань, зазначених в опитувальній анкеті.
2	Нормативні документи на продукцію, заявлену на сертифікацію (крім національних стандартів).
3	Технічна документація на продукцію, заявлену на сертифікацію (технологічний регламент, технологічна інструкція, рецептури, схема технохімічного контролю виробництва продукції, тощо).
4	Експлуатаційний дозвіл.
5	Висновок державної санітарно-епідеміологічної експертизи МОЗ України на продукцію. заявлену на сертифікацію.
6	Атестат акредитації/свідоцтво про атестацію виробничої лабораторії (при наявності власної лабораторії), договори зі сторонніми акредитованими лабораторіями.
7	Інформація щодо маркування продукції, заявленої на сертифікацію.
8	Атестат виробництва та ліцензію на виробництво алкогольних напоїв та тютюнових виробів.
9	Дозвіл на спеціальне водокористування або дозвіл на користування надрами (у разі використання підземних вод).
10	Висновок інституту курортології та медичної реабілітації (для підприємств, які займаються розливом мінеральних вод).


Додаток 3
Орган з оцінки відповідності/орган з сертифікації державного підприємства
«ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ
ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»
(ДП “Дніпростандартметрологія”)
49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23


ЗАТВЕРДЖУЮ
Керівник органу з сертифікації 
_______________ (П.І.Б.)
«_____» _____________ 20____



ВИСНОВОК
за результатами попередньої оцінки 
вихідних матеріалів і документів 

	щодо продукції
	

	(назва продукції, код ДКПП та/або код УКТЗЕД)

	

	яку виготовляє
	

	
	(назва організації, адреса)

	



	заявка на проведення сертифікації продукції від
	
	№
	


1	Попередню оцінку проведено комісією в складі:
	
	
	

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

	
	
	

	
	
	

	

	
	


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

	
	
	

	
	
	



2	За результатами аналізування даних опитувальної анкети, вихідних матеріалів і документів, наданих заявником, встановлено:
-	 
-	 
-	 

3	зазначити необхідне:

· Комісія вважає доцільним проведення подальших етапів робіт із сертифікації.

· Комісія вважає доцільним проведення подальших етапів робіт із сертифікації після усунення заявником виявлених невідповідностей.

-	Комісія вважає недоцільним проведення подальших етапів робіт із сертифікації.

4	Члени комісії зобов’язані не розголошувати конфіденційну інформацію, одержану від
	
	при проведенні робіт.

	(назва організації)
	



	Висновок складено на
	
	арк. у
	
	прим. і направляється:



	1
	

	
	(назва організації)

	2
	ДП «Дніпростандартметрологія»

	
	(назва органу з сертифікації)




Голова комісії	_________________	______________________
	(підпис)	(ініціали, прізвище)
Член комісії	_________________	______________________
	(підпис)	(ініціали, прізвище)



Додаток 4

Орган з оцінки відповідності/орган з  сертифікації державного підприємства
 «ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ
ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»
(ДП “Дніпростандартметрологія”)
49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23

ЗАТВЕРДЖУЮ
Керівник органу з сертифікації 
_______________ (П.І.Б.)
«_____» _____________ 20____


ПРОГРАМА
ОБСТЕЖЕННЯ ВИРОБНИЦТВА

	продукції
	

	
	(назва продукції, код ДКПП та/або код УКТЗЕД)

	

	що виготовляється
	

	
	(назва організації, адреса)

	



1	Мета перевірки під час обстеження виробництва
Метою перевірки є встановлення відповідності виробництва вимогам документації та 
	підтвердження можливості
	

	
	(назва організації)

	забезпечити стабільний випуск
	

	
	(назва продукції, код ДКПП та/або код УКТЗЕД)

	

	відповідно до вимог, що встановлені
	

	
	(позначення та назва нормативного документа на продукцію)

	



2	Завдання перевірки – одержання об'єктивних даних про виробництво для прийняття рішення щодо можливості (неможливості) видачі сертифікату на продукцію та для підготовки рекомендацій щодо періодичності та форм проведення технічного нагляду за сертифікованою продукцією.

3	Підстава для проведення перевірки: 
	3.1	Заявка
	
	від
	
	№
	

	
	(назва організації)
	
	(дата)
	
	

	3.2	Рішення за заявкою №
	
	від
	
	

	
	(дата)
	

	3.3	Договір №
	
	від
	
	

	
	(дата)
	

	3.4	Розпорядження №
	
	від
	
	

	
	
	
	(дата)
	

	4	Місце проведення перевірки
	

	
	(назва організації, адреса)

	

	
5	Термін проведення перевірки:
	

	

	
	(дата)
	

	6	Перелік структурних підрозділів, які підлягають перевірці:
	

	



7	Склад комісії:

	
	
	

	(прізвище, ініціали)
	
	(посада, голова комісії)

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	(прізвище, ініціали)
	
	(посада, член комісії)

	
	
	

	
	
	



8	Зміст перевірки (обстеження) виробництва

	Об'єкти перевірки
	Члени комісії, що проводять перевірку

	1
	2

	8.1. ДОКУМЕНТАЦІЯ
	

	8.1.1. Стан нормативних документів (НД) на продукцію, що сертифікується
	

	8.1.2. Стан технічної документації, її відповідність вимогам НД
	

	8.1.3. Забезпеченість НД та технічною документацією служб підприємства, виробничих підрозділів, робочих місць
	

	8.1.4. Правильність та своєчасність актуалізації документації
	

	8.1.5 Наявність задокументованої процедури, яка визначає порядок внесення змін та постійного перегляду документів
	

	8.2. АНАЛІЗ КОНТРАКТІВ (ДОГОВОРІВ)
	

	8.2.1. Наявність відповідального за проведення процедури аналізу контрактів (договорів)
	

	8.2.2. Наявність у контрактах (договорах) із замовниками чітких та однозначних вимог до безпечності та якості продукції
	

	8.2.3. Порядок оформлення розбіжностей до контрактів (договорів)
	

	8.2.4. Порядок внесення змін до контрактів (договорів), інформування про зміни зацікавлених служб
	

	8.2.5. Зберігання документації щодо контрактів (договорів)
	

	8.3. УПРАВЛІННЯ ПРОЦЕСАМИ ВИРОБНИЦТВА
	

	8.3.1. Наявність необхідного обладнання, засобів контролю та забезпечення їх придатності для використання 
	

	8.3.2. Відповідність обладнання вимогам технологічного процесу
	

	8.3.3. Відповідність кваліфікації виконавців вимогам технологічного процесу
	

	8.3.4. Стан організації та ефективність планово-попереджувальної системи технічного обслуговування, ремонту та експлуатації обладнання
	

	8.3.5. Відповідність випробувального обладнання та засобів вимірювальної техніки вимогам технологічного процесу
	

	8.3.6. Відповідність кваліфікації контролерів вимогам операцій, що ними виконуються
	

	8.4. СИСТЕМА ТЕХНІЧНОГО КОНТРОЛЮ ТА ВИПРОБУВАНЬ
	

	8.4.1. Відповідність організації контролю за виготовленням продукції вимогам НД
	

	8.4.2. Стан організації та ефективність системи вхідного контролю
	

	8.4.3. Достатність обсягів контролю в процесі виробництва, контролю та випробувань готової продукції для підтвердження відповідності її вимогам НД
	

	8.4.4. Дотримання правил відбору зразків (проб) та методів проведення випробувань
	

	8.4.5. Стан реєстрації результатів контролю та випробувань
	

	8.4.6. Наявність та виконання процедур управління невідповідною продукцією
	

	8.4.7. Наявність та виконання процедур ідентифікації та простежуваності продукції
	

	8.5. УПРАВЛІННЯ ЗАСОБАМИ ВИМІРЮВАЛЬНОЇ ТЕХНІКИ (ЗВТ), ВИПРОБУВАЛЬНИМ ОБЛАДНАННЯМ (ВО)
	

	8.5.1. Стан організації метрологічного забезпечення виробництва
	

	8.5.2. Наявність затверджених та узгоджених Переліків ЗВТ, що перебувають в експлуатації та підлягають повірці
	

	8.5.3. Наявність підтверджень проведення повірки, атестації (свідоцтв, клейм, атестатів та ін.)
	

	8.6. КОРИГУВАЛЬНІ ТА ЗАПОБІЖНІ ДІЇ
	

	8.6.1. Наявність та виконання процедур щодо виявлення невідповідностей та їх причин
	

	8.6.2 Застосування коригувальних та запобіжних дій на рівні виконавців, керівників підрозділів, служб, керівництва підприємства
	

	8.6.3 Організація контролю за реалізацією заходів, необхідних для виконання коригувальних та запобіжних дій
	

	8.7. КОМПЕТЕНТНІСТЬ ПЕРСОНАЛУ
	

	8.7.1. Стан підготовки та підвищення кваліфікації персоналу
	

	8.7.2. Реєстрація даних щодо компетентності персоналу
	

	8.8. ВАНТАЖНО-РОЗВАНТАЖУВАЛЬНІ РОБОТИ, ТРАНСПОРТУВАННЯ, МАРКУВАННЯ, ПАКУВАННЯ, СКЛАДУВАННЯ ТА ЗБЕРІГАННЯ
	

	8.8.1. Наявність та дотримання задокументованих процедур щодо виконання вантажно-розвантажувальних робіт, транспортування, пакування, складування та зберігання продукції
	

	8.8.2. Відповідність умов зберігання та транспортування продукції встановленим вимогам
	

	8.8.3. Відповідність маркування та пакування продукції встановленим вимогам
	

	8.9. НАВКОЛИШНЄ СЕРЕДОВИЩЕ
	

	8.9.1. Наявність та ефективність системи контролю навколишнього середовища
	

	8.9.2. Відповідність параметрів навколишнього середовища (вологість, температура, запиленість та ін.) вимогам технологічного процесу
	

	8.10. ПРОДУКЦІЯ, ЩО СЕРТИФІКУЄТЬСЯ
	

	8.10.1. Відповідність показників (характеристик) продукції, які підтверджуються під час сертифікації, вимогам НД (за даними випробувань, проведених виробником або на його замовлення)
	

	8.10.2. Наявність рекламацій (претензій) до продукції, їх реєстрація
	

	8.10.3. Наявність задокументованої процедури розгляду рекламацій (претензій)
	



9	Етапи перевірки:
	9.1	Проведення вступної наради:
	

	
	(дата)

	9.2	Перевірка (обстеження) виробництва:
	

	початок:
	

	
	(дата)

	закінчення:
	

	
	(дата)

	9.3	Проведення заключної наради
	

	
	(дата)


10	Документування результатів перевірки
10.1	 Результати перевірки оформлюються актом, який складається комісією протягом місяця з дня проведення заключної наради.
	10.2 Акт складається на
	у
	2
	прим. і направляється:



	-
	

	
	(назва організації)

	-
	

	
	(назва органу з сертифікації)


11	Вимоги до конфіденційності
Комісія зобов'язані не розголошувати конфіденційну інформацію, яка буде одержана
	від
	
	при проведенні перевірки.

	
	(назва організації)
	



	12	Програму складено на
	
	арк. у
	
	прим. і направляється:



	-
	

	
	(назва організації)

	-
	

	
	(назва органу з сертифікації)




Голова комісії	_________________	______________________
	(підпис)	(ініціали, прізвище)
Члени комісії	_________________	______________________
	(підпис)	(ініціали, прізвище)
	_________________	______________________
	(підпис)	(ініціали, прізвище)


Додаток 5
ПРОТОКОЛ ВСТУПНОЇ НАРАДИ

	
	
	

	(дата проведення)
	
	(місце проведення)

	при проведенні перевірки виробництва продукції
	

	
	(назва продукції, код ДКПП та/або код УКТЗЕД)

	

	
на
	


	(назва організації, адреса)

	

	

	Присутні:
від ОС ДП “Дніпростандартметрологія”:

	
	
	

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

	
	
	

	
	
	

	
	
	

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

	
	
	

	
	
	

	від
	

	(назва організації)

	
	
	

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



1	Слухали:

	1.1	Інформацію голови комісії 
	

	щодо:
	(прізвище, ім’я по батькові)

	–	складу комісії;

	–	мети перевірки;

	· завдань перевірки;

	· програми обстеження виробництва та розподілу обов’язків між членами комісії;

	· форми спілкування членів комісії з керівництвом та персоналом організації;
· інше*.

	1.2	Інформацію представника організації
	

	щодо: 	(прізвище, ім’я по батькові)

	· призначення уповноваженого представника від підприємства;

	–	підготовки та надання комісії необхідних документів, матеріалів, довідок та ін.
–	інше*

	2	Вирішили:

	2.1	інформацію доповідачів прийняти до відома;

	2.2	розподіл обов’язків між членами комісії за «Програмою обстеження виробництва» прийняти до керівництва;

	2.3	членам комісії матеріали перевірки подати голові комісії до 
	

	
	(дата)

	2.4	заключну нараду провести 
	

	(дата)

	2.5	інше*

	
	
	
	

	Голова комісії:
	
	
	

	
	(підпис)
	
	(ініціали, прізвище)



	Представник організації:
	
	
	

	(Посада)
	
	
	

	
	(підпис)
	
	(ініціали, прізвище)




* - зазначається в разі застосування

Додаток 6
ПРОТОКОЛ ЗАКЛЮЧНОЇ НАРАДИ

	
	
	

	(дата проведення)
	
	(місце проведення)

	за результатами проведення перевірки виробництва продукції
	

	
	(назва продукції, код ДКПП та/або код УКТЗЕД)

	

	
на
	


	(назва організації, адреса)

	

	

	Присутні:
від ОС ДП “Дніпростандартметрологія”:

	
	
	

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

	
	
	

	
	
	

	
	
	

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

	
	
	

	
	
	

	від
	

	(назва організації)

	
	
	

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




	
	1.	Слухали: 

	
	1.1	Інформацію голови комісії 
	
	щодо результатів перевірки:

	
	
	(прізвище, ім’я, по батькові)
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	
1.2	Інформацію представника організації 
	

	
щодо:

	
	
	(прізвище, ім’я, по батькові)
	

	
	

	
	

	
	
2	Вирішили:

	
	2.1	Матеріали за результатами перевірки передати голові комісії для оформлення акту обстеження.

	
	2.2	Голові комісії надати оформлений акт обстеження для затвердження керівнику органу з сертифікації в термін, що не перевищує одного місяця з дня проведення заключної наради.
2.3	інше*

	

	
	
	

	Голова  комісії:
	
	
	

	
	(підпис)
	
	(ініціали, прізвище)

	Член  комісії:
	
	
	

	
	(підпис)
	
	(ініціали, прізвище)



	Представник організації:
	
	
	

	(Посада)
	
	
	

	
	(підпис)
	
	(ініціали, прізвище)




* - зазначається в разі застосування

Додаток 7


	Державна система сертифікації 
Орган з оцінки відповідності/орган з сертифікації державного підприємства
ДП «Дніпростандартметрологія»
49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23
свідоцтво про призначення ОС № UA. Р.024
свідоцтво про уповноваження ОС № UA. РN.024
ЗАТВЕРДЖУЮ
Керівник органу з сертифікації
_______________П.І.Б.
______________________201___

	
	
	
	
	
	



АКТ
ОБСТЕЖЕННЯ ВИРОБНИЦТВА
	

	(назва продукції, код ДКПП та/або код УКТЗЕД)

	

	

	



що виготовляється серійно
	

	(назва організації, код ЄДРПОУ)

	



1	Мета перевірки.
Метою перевірки є встановлення відповідності виробництва вимогам документації та 
	підтвердження можливості
	

	
	(назва організації)

	виготовлювати продукцію
	

	
	(назва продукції, код ДКПП та/або код УКТЗЕД)

	



	відповідно до вимог, що встановлені
	

	
	(позначення та назва нормативних документів на продукцію)

	



2	Завдання перевірки – одержання об'єктивних даних про виробництво для прийняття рішення щодо можливості (неможливості) видачі сертифіката відповідності на продукцію та для надання рекомендацій щодо періодичності та форм проведення технічного нагляду за сертифікованою продукцією.

3	Підстава для проведення перевірки: 
	3.1	Заявка
	
	від
	
	№
	

	
	(назва організації)
	
	(дата)
	
	

	3.2	Рішення за заявкою №
	
	від
	

	
	
	
	(дата)

	3.3	Договір №
	
	від
	

	
	
	
	(дата)

	3.4	Розпорядження від
	
	№
	

	
	
	
	(дата)

	3.5	Програма обстеження виробництва від
	

	
	(дата)

	4	Місце проведення перевірки
	

	
	(назва організації, адреса)

	5	Термін проведення перевірки з
	
	по
	

	
	(дата)
	
	(дата)


6	Склад комісії:

	
	
	

	(прізвище, ініціали)
	
	(посада, голова комісії)

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	(прізвище, ініціали)
	
	(посада)

	
	
	



7	Представники організації, в присутності яких проводилась перевірка 

	
	
	

	(прізвище, ініціали)
	
	(посада)

	
	
	

	(прізвище, ініціали)
	
	(посада)



8	Вимоги до конфіденційності
Комісія зобов'язана не розголошувати конфіденційну інформацію, одержану від 
	
	при проведенні перевірки

	(назва організації)
	



9	Результати аналізу наданих заявником опитувальної анкети, вихідних матеріалів і 
документів наведені в висновку за результатами попередньої оцінки від ______________

10	Результати перевірки (обстеження):
	Об'єкти перевірки
	Результати перевірки

	1
	2

	10.1. ДОКУМЕНТАЦІЯ
	

	10.1.1. Стан нормативних документів (НД) на продукцію, що сертифікується
	

	10.1.2. Стан технічної документації, її відповідність вимогам НД
	

	10.1.3. Забезпеченість НД та технічною документацією служб підприємства, виробничих підрозділів, робочих місць
	

	10.1.4. Правильність та своєчасність актуалізації документації
	

	10.1.5 Наявність задокументованої процедури, яка визначає порядок внесення змін та постійного перегляду документів
	

	10.2. АНАЛІЗ КОНТРАКТІВ (ДОГОВОРІВ)
	

	10.2.1. Наявність відповідального за проведення процедури аналізу контрактів (договорів)
	

	10.2.2. Наявність у контрактах (договорах) із замовниками чітких та однозначних вимог до безпечності та якості продукції
	

	10.2.3. Порядок оформлення розбіжностей до контрактів (договорів)
	

	10.2.4. Порядок внесення змін до контрактів (договорів), інформування про зміни зацікавлених служб
	

	10.2.5. Зберігання документації щодо контрактів (договорів)
	

	10.3. УПРАВЛІННЯ ПРОЦЕСАМИ ВИРОБНИЦТВА
	

	10.3.1. Наявність необхідного обладнання, засобів контролю та забезпечення їх придатності для використання 
	

	10.3.2. Відповідність обладнання вимогам технологічного процесу
	

	10.3.3. Відповідність кваліфікації виконавців вимогам технологічного процесу
	

	10.3.4. Стан організації та ефективність планово-попереджувальної системи технічного обслуговування, ремонту та експлуатації обладнання
	

	10.3.5. Відповідність випробувального обладнання та засобів вимірювальної техніки вимогам технологічного процесу
	

	10.3.6. Відповідність кваліфікації контролерів вимогам операцій, що ними виконуються
	

	10.4. СИСТЕМА ТЕХНІЧНОГО КОНТРОЛЮ ТА ВИПРОБУВАНЬ
	

	10.4.1. Відповідність організації контролю за виготовленням продукції вимогам НД
	

	10.4.2. Стан організації та ефективність системи вхідного контролю
	

	10.4.3. Достатність обсягів контролю в процесі виробництва, контролю та випробувань готової продукції для підтвердження відповідності її вимогам НД
	

	10.4.4. Дотримання правил відбору зразків (проб) та методів проведення випробувань
	

	10.4.5. Стан реєстрації результатів контролю та випробувань
	

	10.4.6. Наявність та виконання процедур управління невідповідною продукцією
	

	10.4.7. Наявність та виконання процедур ідентифікації та простежуваності продукції
	

	10.5. УПРАВЛІННЯ ЗАСОБАМИ ВИМІРЮВАЛЬНОЇ ТЕХНІКИ (ЗВТ), ВИПРОБУВАЛЬНИМ ОБЛАДНАННЯМ (ВО)
	

	10.5.1. Стан організації метрологічного забезпечення виробництва
	

	10.5.2. Наявність затверджених та узгоджених Переліків ЗВТ, що перебувають в експлуатації та підлягають повірці
	

	10.5.3. Наявність підтверджень проведення повірки, атестації (свідоцтв, клейм, атестатів та ін.)
	

	10.6. КОРИГУВАЛЬНІ ТА ЗАПОБІЖНІ ДІЇ
	

	10.6.1. Наявність та виконання процедур щодо виявлення невідповідностей та їх причин
	

	10.6.2 Застосування коригувальних та запобіжних дій на рівні виконавців, керівників підрозділів, служб, керівництва підприємства
	

	10.6.3 Організація контролю за реалізацією заходів, необхідних для виконання коригувальних та запобіжних дій
	

	10.7. КОМПЕТЕНТНІСТЬ ПЕРСОНАЛУ
	

	10.7.1. Стан підготовки та підвищення кваліфікації персоналу
	

	10.7.2. Реєстрація даних щодо компетентності персоналу
	

	10.8. ВАНТАЖНО-РОЗВАНТАЖУВАЛЬНІ РОБОТИ, ТРАНСПОРТУВАННЯ, МАРКУВАННЯ, ПАКУВАННЯ, СКЛАДУВАННЯ ТА ЗБЕРІГАННЯ
	

	10.8.1. Наявність та дотримання задокументованих процедур щодо виконання вантажно-розвантажувальних робіт, транспортування, пакування, складування та зберігання продукції
	

	10.8.2. Відповідність умов зберігання та транспортування продукції встановленим вимогам
	

	10.8.3. Відповідність маркування та пакування продукції встановленим вимогам
	

	10.9. НАВКОЛИШНЄ СЕРЕДОВИЩЕ
	

	10.9.1. Наявність та ефективність системи контролю навколишнього середовища
	

	10.9.2. Відповідність параметрів навколишнього середовища (вологість, температура, запиленість та ін.) вимогам технологічного процесу
	

	10.9.3 Дотримання санітарних вимог
	

	10.10. ПРОДУКЦІЯ, ЩО СЕРТИФІКУЄТЬСЯ
	

	10.10.1. Відповідність показників (характеристик) продукції, які підтверджуються під час сертифікації, вимогам НД (за даними випробувань, проведених виробником або на його замовлення)
	

	10.10.2. Наявність рекламацій (претензій) до продукції, їх реєстрація
	

	10.10.3. Наявність задокументованої процедури розгляду рекламацій (претензій)
	



11	Зауваження:
-	 
-	

12	Висновки та рекомендації:
-	 
-	

13*	Додатки:
-	 
-	

	Акт обстеження виробництва складено на
	
	арк. у
	
	прим. і направляється:



	1
	

	
	(назва організації)

	2
	

	
	(назва органу з сертифікації)




	Голова  комісії:
	
	
	

	
	(підпис)
	
	(ініціали, прізвище)

	Член  комісії:
	
	
	

	
	(підпис)
	
	(ініціали, прізвище)



З актом обстеження виробництва
ознайомлений і один примірник отримав:
	
Представник організації:
	
	
	

	(Посада)
	
	
	

	
	(підпис)
	
	(ініціали, прізвище)




* - наводиться в разі застосування
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