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1 Вступ
1.1 Мета та сфера застосування

Ця інструкція розповсюджується на порядок проведення атестації виробництв при проведенні сертифікації продукції, якщо це передбачено схемою сертифікації, визначеною органом з сертифікації ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ».

Вимоги цієї робочої інструкції є обов’язковими для виконання керівництвом 
ДП „Дніпростандартметрологія”, персоналом відділу сертифікації продукції та систем управління, а також позаштатним персоналом та субпідрядниками, які залучаються до виконання робіт із атестації виробництв.
1.2 Нормативні посилання

В цій робочій інструкції враховані вимоги та наведені посилання на наступні нормативно – правові акти, нормативні документи та внутрішні документи 
ДП „Дніпростандартметрологія”:
- Закон України «Про державне регулювання виробництва і обігу спирту етилового, коньячного і плодового, алкогольних напоїв та тютюнових виробів» від 19.12.1995 № 481/95-ВР;

- Правила обов’язкової сертифікації тютюнових виробів, затверджені наказом Держстандарту України № 378 від 13.09.1996 та зареєстровані в міністерстві юстиції України 03.10.1996 за № 569/1594;

- ДСТУ ISO 2859-10:2009 «Статистичний контроль. Вибірковий контроль за альтернативною ознакою. Частина 0. Вступ до системи вибіркового контролю за альтернативною ознакою (ISO 2859-0:1995, IDT)»;
- 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 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 3278-95 «Система розроблення та поставлення продукції на виробництво. Основні терміни та визначення»;
- ДСТУ 3413-96 «Система сертифікації УкрСЕПРО. Порядок проведення сертифікації продукції»;
- ДСТУ 3414-96 «Атестація виробництва. Порядок проведення»;
- ДСТУ 3946-2000 «Система розроблення і поставлення продукції на виробництво. Продукція харчова. Основні положення»;
- ДСТУ ГОСТ 8.207:2008 «Прямые измерения с многократными наблюдениями. Методы обработки результатов наблюдений. Основные положення»;
- РІ ПОВ 20/1-01 Порядок сертифікації харчових продуктів;

- РІ ПОВ 20/1-14 Технічний нагляд. Порядок проведення;

- РІ ПССУ 20-08 Порядок розгляду апеляцій та скарг.

МИ 1317-86 «Методические указания. Государственная система обеспечения единства измерений. Результаты и характеристики погрешности измерений.    Формы представления. Способы использования при испытаниях образцов продукции и контроле их параметров».

1.3 Терміни та визначення

В цій робочій інструкції застосовуються терміни та визначення згідно з документами, зазначеними в п. 1.2.

1.4 Скорочення 
ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» – ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО «ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»;

ООВ/ОС – орган з сертифікації ДП «Дніпростандартметрологія»;

ВПВ – відділ підтвердження відповідності управління ДП «Дніпростандартметрологія»; 
СУЯ – система управління якістю;

РІ – робоча інструкція.
2 Опис процедур по виконанню вимог

2.1 Загальні положення

2.1.1 Атестація виробництва проводиться з метою оцінки технічних можливостей підприємства, що виготовляє продукцію, забезпечення стабільного випуску продукції, яка відповідає вимогам нормативних документів, що на неї поширюються; оцінки ефективності системи вхідного контролю сировини, контролю технологічних параметрів та контролю готової продукції, оцінки правильності встановлення критеріїв приймання та бракування продукції, оцінки рівня якості готової продукції.

2.1.2 Атестація виробництва повинна передбачати отримання кількісної оцінки стабільності відтворення показників продукції. Для показників, що підтверджуються сертифікацією, повинна також передбачатись видача рекомендацій щодо оптимальної кількості зразків (проб, вибірок), що випробовуються з метою сертифікації, способів та правил їх відбору, а також правил і порядку проведення технічного нагляду за виробництвом сертифікованої продукції.

2.1.3 Атестація виробництва проводиться за ініціативою підприємства, що виготовлює продукцію, або на вимогу ООВ/ОС.

2.1.4 Атестація виробництва складається з таких етапів:

- подання заявки (якщо атестація проводиться за ініціативою підприємства);

- попереднє  оцінювання;

- складання програми та методики атестації (цей етап може бути поєднаний з попереднім оцінюванням);

- перевірка виробництва і атестація його технічних можливостей;

- оформлення результатів перевірки виробництва і атестації його технічних можливостей;

- технічний нагляд за атестованим виробництвом.

2.1.5 Попереднє оцінювання проводиться згідно з рішенням, прийнятим ООВ/ОС, групою аудиторів у складі фахівців (аудиторів) відповідного відділу та фахівців, компетентних в оцінці відповідної технології, сторонніх організацій, з якими укладена угода про співробітництво.

Склад групи аудиторів затверджується керівником ООВ/ОС.

Розподіл обов’язків між аудиторами проводить керівник групи аудиторів.

2.1.6 При проведенні робіт з атестації згідно з цією робочою інструкцією враховуються застосовні положення РІ ПОВ 20-01.
2.2 Подання заявки 
Якщо атестація виробництва запроваджується за вимогою ООВ/ОС, то на його запит підприємство разом з заявкою на проведення атестації виробництва (Додаток 1) надає відомості про виробництво згідно зі складом інформації про виробництво (Додаток 2), перелік матеріалів і документів щодо продукції та два примірника інструкції з атестації технічних можливостей. 

Правила побудови, викладення та оформлення інструкції з атестації технічних можливостей викладені в ДСТУ 3414.
2.3 Порядок проведення попереднього оцінювання.
2.3.1 З метою проведення попереднього оцінювання виробництва продукції  створюється група аудиторів. Якщо ООВ/ОС не приймає іншого рішення, функції керівника групи аудиторів виконує відповідальний виконавець, прізвище якого зазначене начальником ВПВ на заявці на проведення атестації першим. Відповідальний виконавець оформлює за встановленою формою проект наказу (розпорядження) щодо складу групи аудиторів, який візується ним, погоджується начальником ВПВ та надається для затвердження керівнику ООВ/ОС (особі, якій делеговане право на виконання цих функцій). Якщо не передбачається зміна складу групи аудиторів для проведення попереднього оцінювання і для проведення безпосередньо перевірки виробництва і атестації його технічних можливостей, готується єдиний наказ (розпорядження) щодо складу групи аудиторів. Якщо склад групи аудиторів змінюється, то готується два окремих розпорядження на проведення попереднього оцінювання та на проведення перевірки виробництва і атестації його технічних можливостей.

2.3.2 Після отримання від заявника відомості про виробництво комісія здійснює їх аналіз, який повинен передбачати:

- перевірку відповідності показників та характеристик  продукції, установлених технічною документацією, вимогам стандартів та інших нормативних документів, що поширюються на продукцію та технологічні процеси її виготовлення;

- оцінку достатності контрольних операцій і випробувань, передбачених технологічною документацією, для забезпечення  впевненості у повній відповідності продукції вимогам стандартів та інших нормативних документів, що на неї поширюються;

- перевірку відповідності переліку показників технічних можливостей виробництва, що атестується, переліку показників і характеристик продукції, що випускається;

- оцінку повноти програми випробувань для підтвердження технічних можливостей виробництва, що атестується;

- оцінку вірності вибору головних етапів технологічного процесу;

- оцінку слушності методів випробувань для підтвердження технічних можливостей виробництва, що атестується;

- наявність системи контролю якості виготовлення в ході технологічного процесу, включаючи контроль матеріалів та комплектуючих виробів;

- перевірку відповідності показників точності засобів вимірювальної техніки, методик вимірювань та контролю, що застосовуються, вимогам конструкторської та технологічної документації щодо дозволених відхилень показників і характеристик;

- перевірку наявності системи метрологічного забезпечення засобів вимірювальної техніки, контролю та випробувань, які застосовуються. 

2.3.3 Група аудиторів може, в разі необхідності:

- запитувати у підприємства інші відомості, якщо вони необхідні для попередньої оцінки;

- направляти власного представника для збирання додаткової інформації безпосередньо на підприємство.

2.3.4 За результатами попередньої оцінки складається висновок (Додаток 4), у якому наводяться результати аналізу документів, що надані підприємством, та визначається доцільність (недоцільність) проведення подальших етапів робіт.
Висновок готується у двотижневий термін у двох примірниках, підписується керівником групи аудиторів, погоджується начальником ВПВ та надається для затвердження керівнику ООВ/ОС (особі, якій делеговане право на виконання цих функцій). Перший примірник висновку зберігається в ООВ/ОС, другий - направляється заявнику.

2.3.5 У разі негативного висновку ООВ/ОС письмово повідомляє про це заявника і припиняє роботи за заявкою на час проведення підприємством коригувальних заходів щодо усунення невідповідностей. Роботи за заявкою можуть бути продовжені тільки після надання ООВ/ОС переконливих доказів проведення заявником коригувальних  дій.

2.3.6 У разі позитивного висновку група аудиторів складає програму атестації (Додаток 5) та методику атестації. 

Програма атестації складається в двох примірниках, підписується керівником групи аудиторів та аудиторами, погоджується начальником ВПВ та надається для затвердження керівнику ООВ/ОС (особі, якій делеговане право на виконання цих функцій). Перший примірник програми атестації зберігається в ООВ/ОС, другий - направляється заявнику.
Методика атестації складається в двох примірниках, підписується керівником групи аудиторів та аудиторами, погоджується начальником ВПВ та надається для затвердження керівнику ОС (особі, якій делеговане право на виконання цих функцій). Перший примірник програми атестації зберігається в ООВ/ОС, другий - направляється заявнику. Методика атестації повинна визначати спосіб отримання кількісної оцінки стабільності відтворення показників продукції. Для показників, що підтверджуються сертифікацією, повинна також передбачатись видача рекомендацій щодо оптимальної кількості зразків (проб, вибірок), що випробовуються з метою сертифікації, способів та правил їх відбору.

2.3.7 Оцінку стабільності технологічних процесів проводять шляхом статистичної обробки даних, які отримані при контролі параметрів якості та безпеки продукції. Для цього згідно з ДСТУ 3414 систематизують результати випробувань за певний період часу (рік – 3 роки). Оптимальна кількість даних 16-60. Число даних більше ніж 100 ускладнює їх обробку.

Згідно з ДСТУ ГОСТ 8.207:2008 «Прямые измерения с многократными наблюдениями. Методы обработки результатов наблюдений. Основные положения» при статистичній обробці результатів необхідно виконати наступні операції:

- вилучити систематичні похибки з результатів спостереження;

- розрахувати середнє арифметичне виправлених результатів спостереження;

- розрахувати оцінку середньоквадратичного відхилення результатів вимірювання;

- перевірити гіпотезу щодо нормального розподілу результатів спостереження;

- розрахувати довірювальні межі випадкової похибки (випадкової складової похибки) результату вимірювання;

- розрахувати межі систематичної похибки результатів вимірювання, яка не виключена.

2.3.8 Оцінка точності та стабільності технологічних операцій виготовлення продукції повинна здійснюватись на етапі постановки продукції на виробництво, атестації виробництва та при зміні технології.

Оцінка точності та стабільності повинна проводитись по параметрам, які найбільше впливають на показники готової продукції.

Оцінку точності та стабільності технологічних операцій проводять з метою:

- виявлення факторів, які призводять до виникнення пороків та дефектів виготовлення;

- визначення фактичних параметрів технологічних операцій, які обумовлені станом обладнання, якістю матеріалів та іншими особливостями конкретних технологічних операцій в певний проміжок часу;

Перевірку точності та стабільності операцій проводять по кожному параметру, який контролюється.

Оцінка точності та стабільності технологічних операцій повинна складатися з наступних етапів:

- вимірювання контролюючих параметрів;

- заповнення протоколів вимірювань;

- статистична обробка результатів;

- аналіз статистичної обробки результатів.

2.3.9 Рекомендації щодо вибору операцій, які підлягають контролю та відбору зразків.

Операції, які підлягають контролю слід розподіляти по ходу технологічного процесу та включати тільки ті, які впливають на якість готової продукції.

Згідно з вимогами ДСТУ ISO 2859-10:2009 «Статистичний контроль. Вибірковий контроль за альтернативною ознакою. Частина 0. Вступ до системи вибіркового контролю за альтернативною ознакою (ISO 2859-0:1995, IDT)», якщо продукція надходить на контроль партіями, то обсяг вибірок слід встановлювати в залежності від обсягу партії, що контролюється.

Метод випадкового відбору одиниць продукції у вибірці залежить від того, як продукція представлена на контроль («ряд», «розсип», «в упаковці», «потік»).

Партія продукції, яка представлена на контроль, повинна бути однорідною, щоб у її складі не було продукції, яка виготовлена з різних партій сировини та матеріалів, в різних виробничих умовах і т.п.

Для однорідної продукції, яка представлена на контроль в упаковці можуть бути використані:

- відбір з застосуванням випадкових чисел (метод передбачає суцільну попередню нумерацію одиниць продукції. Усі номера повинні мати одну й ту ж кількість цифр. При відборі використовують картки (числа в урні);

- багатоступеневий відбір (вибірку формують по ступеням і одиниці продукції відбирають випадково з одиниць, які відібрані в попередньому ступені), якщо первинні пакувальні одиниці містять вторинні і т.п. пакувальні одиниці , то спочатку відбирають первинну, потім вторинну і т.п.)

При формуванні вибірки обов’язковою умовою є її випадковість.

Відбір зразків для експериментального підтвердження запасу технологічної точності слід проводити з урахуванням вимог нормативних документів на правила приймання та  методи випробувань.

2.3.10 Методика атестації повинна вміщувати наступний алгоритм статистичної обробки  результатів спостережень: 

2.3.10.1 Середнє арифметичне вибірки розраховується по формулі:

 EQ \O(A;¯) =  EQ \F(1;n) 

 EQ \I\su(i=1;n;xi).

2.3.10.2 Середнє квадратичне відхилення вибірки розраховується по формулі:

S= 

 EQ 

 EQ i- EQ \R(;)2)
;n-1) 
) 

2.3.10.3 Розмах R — різниця між максимальним та мінімальним значеннями параметрів розраховують по формулі:

R = xmax - xmin

2.3.10.4 Перевірка нормальності розподілу результатів вимірювань вибірки.

При кількості спостережень менше 50, нормальність їх розподілу перевіряють за допомогою складового критерію.

Критерій 1. Розрахування відношення :

 EQ \O(d;~) = 

 EQ 

 EQ i- EQ \F(|)
;nS*) 

де хi — і-й результат вибірки;

Ā — середнє арифметичне значення результатів вибірки;

n — кількість результатів у виборці;

S* — зміщена оцінка середню квадратичного відхилення (СКВ), яка розраховується по формулі:

S*= 

 EQ 

 EQ i- EQ \R(;)2)
;n) 
) 

Результати спостережень вибірки можливо вважати розподіленими нормально, якщо
d1-q1/2< đ≤ dq1/2

[image: image1.wmf]де d1-q1/2 та dq1/2 —  квантилі розподілу, які знаходять по таблиці 1 по n, q1/2 та (1-q1/2), причому q— попередньо вибраний рівень значимості;

Згідно з ГОСТ 8.207-76 “Прямые измерения с многократными наблюдениями. Основные положения” перевірку гіпотези про те, що результати спостережень належать до нормального розподілу, слід проводити з рівнем значимості q від 10 до 2 %.

Для даної конкретної методики обираємо рівень значимості — 5% згідно з таблицею 1.

Статистика d





Таблиця 1

	N
	q1.2 100%
	(1-q1.2) 100%

	
	1%
	5%
	95%
	99%

	16
	0.9137
	0.8884
	0.7236
	0.6829

	21
	0.9001
	0.8768
	0.7304
	0.6950

	26
	0.8901
	0.8686
	0.7360
	0.7040

	31
	0.8826
	0.8625
	0.7404
	0.7110

	36
	0.8769
	0.8578
	0.7440
	0.7167

	41
	0.8722
	0.8540
	0.7470
	0.7216

	47
	0.8682
	0.8508
	0.7496
	0.7256

	51
	0.8648
	0.8481
	0.7518
	0.7291


2.3.10.5 Якщо результати спостереження можна вважати такими, які належать до нормального розподілу, то виключають грубі похибки. 

Найбільше (найменше) значення xi є похибкою, якщо виконується нерівність

xmax(min) - Ã > t(q,n),

S*

де xmax(min) — максимальний (мінімальний) результат у виборці.

t(q,n) — граничне значення квантилі розподілу (таблиця), яке відповідає рівню значимості та числу результатів вимірювань у виборці.

Таблиця 2

Значення коефіцієнта t в залежності від P=0.95 (q=0.05) та n-1 ступенів свободи.

	n-1
	P=0.95
	n-1
	P=0.95

	3
	3.182
	16
	2.120

	4
	2.776
	18
	2.101

	5
	2.571
	20
	2.086

	6
	2.447
	22
	2.074

	7
	2.365
	24
	2.064

	8
	2.306
	26
	2.056

	9
	2.262
	28
	2.048

	10
	2.228
	30
	2.043

	12
	2.179
	∞
	1.960

	14
	2.145
	
	


Анормальні результати виключають з вибірки

2.3.10.6 Довірчий інтервал (Ã±ΔA) розраховують по формулі: 

ΔA = S t(q,n)
√n
2.3.10.7  Показники стабільності та точності

Запас технологічної точності оцінюється відношенням абсолютного значення різниці між граничним і середнім значенням показника (характеристики) до середнього квадратичного відхилення.

При вибірковому контролі показника продукції достатніми умовами для прийняття позитивного рішення щодо наявності запасу технологічної точності є подвоєне середньоквадратичне відхилення:
Qв = хв- Ã,

S
Qн = Ã -хн,

S
де Qв і Qн — показники стабільності;

xв і xн — відповідно значення норми на показник для верхньої та нижньої границі;

Qв ≥ 2 і Qн ≥ 2 — критерій для прийняття позитивного рішення щодо запасу технологічної точності.

2.3.10.8 Граничний рівень дефектності продукції

Граничний рівень дефектності продукції оцінюється внаслідок статистичного аналізу результатів випробувань продукції як ймовірність виходу параметру за границі допуску для показників (характеристик), що мають кількісні дані. Для показників, контроль яких здійснюється за альтернативною ознакою, рівень дефектності оцінюється як доля негативних результатів випробувань за певний період.

Рівень дефектності AQL (альтернативна ознака) може бути виражений відсоткам дефектних одиниць.

AQL = число дефектних одиниць х 100%.

число перевіряємих одиниць

AQL не визначає рівень дефектності продукції в окремих партіях і тому не гарантує виконання вимог споживача в кожній окремій партії, але гарантує їх виконання в середньому для послідовності партій.

В методичних вказівках МИ 1317-86 «Методические указания. Государственная система обеспечения единства измерений. Результаты и характеристики погрешности измерений.    Формы представления. Способы использования при испытаниях образцов продукции и контроле их параметров» наведено рекомендації щодо використання характеристик похибок вимірювання при контролюванні показників продукції.

Враховуючи рекомендації, що базуються на похибках методів випробувань, можна розрахувати рівень дефектності продукції, з використанням статистичних характеристик результатів випробувань за період часу, як ймовірність з’явлення результату виміру показника на границі допуску (xгр), а ймовірність виходу параметру за границю допуску як ймовірність в точності рівної відхиленню від границі допуску на половину довірчого інтервалу.

Алгоритм розрахунків з використанням електронних таблиць Microsoft Excel (російська версія формул робочого аркушу) наведений нижче:

- визначають математичне очікування вибірки Ã з використанням функції СРЗНАЧ (вибірка);

- визначають середнє квадратичне відхилення вибірки S з використанням функції СТАНДОТКЛОН (вибірка);

- визначають густину нормального розподілення ймовірності,

f (xгр,Ã,s) = 

підставляючи в формулу замість середньоквадратичного відхилення з використанням у диференціальній формі функції НОРМРАСП(хгр; Ã; S, ложь);

- приймаючи за одиницю значення функції за умови x = Ã визначають відносне значення ймовірності в діапазоні від 0 до 1, або в діапазоні від 0 до 100% для кожної з границь норми. Цим значенням можна описати рівень дефектності для показників що мають числові характеристики.

2.4 Порядок проведення перевірки виробництва та атестації його технічних можливостей
2.4.1 Група аудиторів здійснює перевірку виробництва згідно з затвердженими керівником ООВ/ОС програмою атестації та методикою атестації.

2.4.2 Перед початком роботи групи аудиторів на підприємстві, аудитори, керівництво та персонал підприємства:

- розглядають мету та завдання перевірки, програму атестації виробництва;

- установлюють форми спілкування членів комісії з керівництвом та працівниками підприємства;

- вирішують питання підготовки і надання комісії необхідних документів, матеріалів, довідок та інше;

- керівник групи аудиторів рекомендує аудиторів керівництву підприємства.

2.4.3 Під час перевірки виробництва збираються фактичні дані про виробництво шляхом:

- опитувань персоналу підприємства;

- аналізу документів, що використовуються на підприємстві;

- аналізу технологічних процесів та оцінки виробництва;

- аналізу діяльності функціональних підрозділів;

- аналізу заходів щодо забезпечення якості на виробництві.

2.4.4 Перевірку здатності підприємства забезпечувати стабільний випуск продукції, що відповідає вимогам, встановленим нормативними документами, здійснюють шляхом аналізу:

- нормативної документації, на відповідність якої проводиться випуск продукції;

- технологічної документації;

- методик проведення робіт;

- відповідності підготовки персоналу;

- ефективності системи вхідного контролю;

- наявності підрозділу, який здійснює вхідний контроль сировини та матеріалів, або угод з акредитованими лабораторіями;

- наявність сертифікатів відповідності на сировину та матеріали, що підлягають обов’язковій сертифікації;

- наявність висновків державної санітарно-епідеміологічної експертизи МОЗ України на допоміжні матеріали та комплектуючі;

- дотримання вимог документації щодо періодичності, порядку, методів і засобів контролю та випробувань сировини і матеріалів, що можуть вплинути на показники безпеки готової продукції;

- умов для зберігання сировини та матеріалів;

- контролю готової продукції;

- дотримання періодичності контролю готової продукції, в т. ч. по показникам безпеки;

- дотримання вимог документації щодо періодичності, порядку, методів та засобів контролю за показниками безпеки;

- перевірка дотримування вимог нормативної документації на сировину та матеріали;

- перевірка додержування графіків вхідного контролю сировини та матеріалів;

- оцінка достатності вимог до якості сировини та матеріалів, які викладені в договорах з постачальниками;

- перевірка наявності або відсутності рекламацій щодо якості сировини та матеріалів;

- перевірка показників сировини та матеріалів, що контролюються при приймально-здавальних випробуваннях, в т. ч. таких, які значно впливають на показники готової продукції;

- перевірка протоколів приймально-здавальних випробувань сировини та матеріалів в акредитованих лабораторіях;

- система реєстрації даних щодо якості сировини та матеріалів;

- перевірка умов зберігання сировини та матеріалів;

- аналіз контрактів (перевірка наявності відповідального за проведення аналізу контрактів, наявності у контрактах із замовниками чітких та однозначних вимог до якості та безпеки продукції, порядку оформлення розбіжностей до контрактів та внесення змін до контрактів, зберігання документації щодо контрактів);

- наявності акредитованого випробувального підрозділу для випробувань готової продукції та контролю технологічних параметрів;

- аналіз документації (положення про випробувальну лабораторію, схеми контролю, нормативні документи на методики вимірювання, настанова з якості та інше);

- наявності та ефективності функціонування системи контролю технологічних параметрів та відповідності готової продукції, в т.ч. реєстрації результатів;

- достатності контрольних операцій і випробувань, передбачених схемою технохімічного контролю для підтвердження вимог технологічної та нормативної документації;

- стану реєстрації та зберігання результатів випробувань;

- робочої документації протоколи випробувань, звіти служби контролю якості, плани контролю, робочі журнали, форми реєстрації спостережень, карти статистичного регулювання та інше за необхідністю);

- перевірка етапів технологічного процесу;

- оцінка вірності вибору головних етапів технологічного процесу;

- оцінка ризику випуску невідповідної продукції на різних етапах технологічного процесу;

- перевірка керівних документів підприємства щодо управління виробництвом;

- перевірка інструкцій підприємства, що регламентують заходи по усуненню відхилень у виробничому процесі;

- визначення технологічних операцій, на яких допускається переробка продукції (назви показника, за яким дозволяється переробка);

- аналіз системи управління якістю виготовлення продукції в ході технологічного процесу;

- перевірка дотримання вимог документації щодо періодичності, порядку, методів та засобів контролю технологічних параметрів, що впливають на безпеку продукції;

- аналіз дотримання результатів контролю технологічних параметрів та їх реєстрації;

- оцінка стану технологічного обладнання. Відповідність випробувального обладнання та засобів вимірювальної техніки вимогам технологічного процесу;

- перевірка застосування на підприємстві статистичних методів контролю;

- оцінка граничного рівню дефектності продукції по показникам, які контролюються під час сертифікаційних випробувань;

- оцінка стабільності технологічних процесів;

- перевірка наявності запасу технологічної точності (експериментальне підтвердження);

- аналіз системи контролю якості продукції, в т.ч. за показниками безпеки;

- перевірка дотримання вимог документації щодо періодичності, порядку, методів та засобів контролю готової продукції;

- аналіз отриманих результатів контролю параметрів готової продукції та їх реєстрації;

- перевірка наявності переліку можливих дефектів продукції та інструкцій, які регламентують порядок переробки невідповідної продукції;

- перевірка системи управління продукцією, яка не відповідає встановленим вимогам;

- перевірка функціонування системи контролю та випробувань;

- стан контрольного, вимірювального та випробувального обладнання;

- стан метрологічного забезпечення виробництва;

- перевірка дотримання вимог документації щодо вибору і застосування обладнання, яке забезпечує необхідну точність контролю;

- перевірка графіку ремонту, технічного обслуговування та повірки засобів вимірювальної техніки;

- оцінка системи управління даними результатів контролю, випробувань та вимірювань (перевірка протоколів);

- перевірка стану виробничої дисципліни;

- стан підготовки та підвищення кваліфікації персоналу (реєстрації даних про підготовку персоналу, оцінка системи визначення відповідальності персоналу за якість продукції, що випускається);

- оцінка маркетингової діяльності підприємства;

- оцінка стану зберігання, пакування, маркування та відвантаження готової продукції;

- перевірка дотримання санітарно-гігієнічних вимог;

- порядку проведення коригуючих дій при невідповідності готової продукції вимогам НД за показниками безпеки. 

2.4.5 Дані, що свідчать про наявність невідповідностей, повинні фіксуватись з метою додаткового вивчення та аналізу навіть тоді, коли вони не входять в перелік питань, які передбачені програмою атестації.

2.4.6 В процесі перевірки керівник групи аудиторів може вносити зміни в програму перевірки та розподіл обов’язків між аудиторами.

2.4.7 Після проведення перевірки комісія проводить аналіз отриманих даних і вирішує, які з них не відповідають встановленим вимогам і мають бути подані як невідповідності. Після цього група аудиторів має забезпечити їх документування в чіткій та стислій формі з надання доказів. У формулюваннях невідповідностей повинні зазначатись конкретні вимоги нормативних документів, на відповідність яким проводиться перевірка.
2.5 Оформлення результатів
2.5.1 Результати перевірки, висновки та рекомендації групи аудиторів оформлюють у вигляді звіту (Додаток 5).
2.5.2 Звіт повинен містити:
- відомості про ООВ/ОС (назву, адресу, реєстраційний номер свідоцтва про уповноваження ООВ/ОС);

- мету та завдання перевірки;

- склад групи аудиторів;

- склад представників підприємства, в присутності яких проводилась перевірка;

- вказівку про конфіденційність інформації, яку використано в акті;

- документальні підстави проведення робіт;

- характеристику підприємства;

- загальні відомості про підприємство;

- відомості, щодо організації контролю якості на підприємстві;

- структуру відповідальності виробничого персоналу перед вищим рівнем керівництва за якість виготовлення продукції та виконання робіт;

- стан нормативної документації;

- відомості, щодо оцінки постачальників, стану вхідного контролю сировини та матеріалів;

- відомості про систему реєстрації даних щодо якості сировини та матеріалів.;

- характеристику головних етапів технологічного процесу;

- відомості щодо стану контролю та випробувань;

- відомості щодо контролю технологічних параметрів;

- стан обладнання, метрологічне забезпечення виробництва;

- відомості щодо управління неякісною продукцією;

- статистичні методи контролю, що використовуються на підприємстві;

- відомості щодо стану зберігання та пакування готової продукції;

- рекомендації групи аудиторів з перевірки;

- висновки, щодо перевірки.

2.5.3 Звіт готується у місячний термін з дня закінчення перевірки у двох примірниках. Якщо до складу групи аудиторів входили фахівці сторонніх організацій, то кількість примірників звіту визначається з урахуванням числа сторонніх організацій.

Звіт підписується керівником групи аудиторів та всіма членами групи аудиторів, погоджується начальником ВПВ та надається для затвердження керівнику ООВ/ОС (особі, якій делеговане право на виконання цих функцій).

Один примірник звіту зберігається в ООВ/ОС, другий - передається направляється заявнику.

Інші примірники звіту (за необхідності) передаються керівникам організацій, фахівці яких входили до складу групи аудиторів.

За погодженням з заявником (організацією, яка перевірялась) звіт може бути направлено будь-якій організації.

2.5.4 У разі негативного висновку ООВ/ОС припиняє роботи за заявкою на час проведення підприємством коригувальних заходів щодо усунення невідповідностей. Роботи за заявкою можуть бути продовжені тільки після надання ООВ/ОС переконливих доказів проведення заявником коригувальних дій.

2.5.5 У разі позитивного висновку ООВ/ОС оформлює атестат виробництва за формою, наведеною в додатку Д ДСТУ 3414, який видає заявнику. Керівник ООВ/ОС затверджує інструкцію з атестації технічних можливостей і передає один примірник заявнику. Другий примірник інструкції зберігається в ООВ/ОС.
2.6 Технічний нагляд за атестованим виробництвом

Протягом терміну дії атестата виробництва ООВ/ОС здійснює технічний нагляд за стабільністю якості виготовлення продукції, процедури якого обирають відповідно до методів атестації виробництва.

Порядок проведення технічного нагляду за атестованим виробництвом встановлений РІ ПОВ 19-14. Форма програми технічного нагляду за атестованим виробництвом продукції наведена в додатку 6, форма звіту за результатами технічного нагляду за атестованим виробництвом наведена в додатку 7.

2.7 Призупинення або скасування дії атестата виробництва

2.7.1 ООВ/ОС може призупинити або скасувати дію атестата виробництва у випадках:
- виявлення невідповідності випущеної продукції рівню якості виготовлення, що вимагається;

- внесення без погодження з ООВ/ОС змін до конструкції або технології виготовлення продукції, які можуть призвести до зниження рівня якості виготовлення продукції;

- виявлення невідповідностей виробництва атестованим технічним можливостям при проведенні технічного нагляду.
2.7.2. ООВ/ОС може прийняти рішення про поновлення дії атестата, дію якого було призупинено, після проведення підприємством коригувань та коригувальних дій щодо усунення виявлених невідповідностей.
2.8 Конфіденційність
Конфіденційність інформації, яку одержано, у тому числі від третіх сторін, або створено при проведенні робіт з атестації, повинні забезпечувати всі учасники цих робіт.

Конфіденційною вважається інформація, яка містить комерційну або технічну таємницю ООВ/ОС, заявника чи організації, виробництво якої атестовано ООВ/ОС, та розголошення якої може завдати шкоди інтересам зазначених сторін.

Конфіденційною вважається наступна інформація та документація, що її містить (зазначений перелік не є вичерпним):

- інформація про організацію, яка стосується обсягів та організації виробництва, технічних рішень, технологічних процесів, управління, фінансів та іншої діяльності (на розсуд організації), та документація організації (організаційна, нормативна, технічна, конструкторська, технологічна, комерційна, бухгалтерська), за винятком загальнодоступної інформації;

- вся документація, яка створюється в процесі проведення робіт з атестації;

- скарги та апеляції, рішення та дії за результатами їх розгляду.

Організацією можуть бути визначені інші види конфіденційної інформації та встановлені особливі правила доступу до неї, про що організація повинна інформувати ООВ/ОС у письмовому вигляді. Організація має право вимагати від персоналу ООВ/ОС, при проведенні ними робіт із атестації, підписання документів стосовно забезпечення вимог конфіденційності інформації.

Документація, яка містить конфіденційну інформацію, зберігається в ООВ/ОС у місцях, до яких відсутній доступ сторонніх осіб, та, після закінчення терміну зберігання, знищується, з дотриманням умов конфіденційності, в установленому порядку.

Документація, яка містить конфіденційну інформацію, передається тільки уповноваженому представнику заявника чи організації, виробництво якої атестоване ООВ/ОС. Пересилання документації поштою здійснюється лише на прохання заявника чи організації, виробництво якої атестоване ООВ/ОС, в узгодженому з ними порядку.

ООВ/ОС повинен заздалегідь інформувати заявника чи організацію, виробництво якої атестоване ООВ/ОС, щодо інформації, яку він повинен надати третій стороні або зробити загальнодоступною з метою виконання вимог нормативних документів. Вся інша інформація вважається конфіденційною та не передається третій стороні без письмової згоди заявника чи організації, виробництво якої атестоване ООВ/ОС. 

Примітка 1. Не є конфіденційною інформація, яку заявник чи організація, виробництво якої атестоване ООВ/ОС, робить загальнодоступною, оприлюднює в мережі Інтернет та у засобах масової інформації.

Примітка 2. У випадку, якщо ООВ/ОС зобов’язаний надати конфіденційну інформацію згідно вимог законодавства, він повинен сповістити про це заявника чи організацію, виробництво якої атестоване ООВ/ОС, якщо інше не передбачене вимогами законодавства.
2.9 Зберігання документів

Зберіганню в ООВ/ОС протягом терміну, не меншого ніж два терміни дії атестата виробництва, з урахуванням вимог, встановлених наказом Міністерства юстиції України від 12.04.2012 
№ 578/5, підлягає вся документація, отримана або створена в результаті проведення робіт із атестації.
2.10 Апеляції та скарги

Заявник, у разі незгоди з рішенням ООВ/ОС, має право подати письмову апеляцію на ім’я керівника ООВ/ОС не пізніше одного місяця з дня одержання повідомлення про прийняте рішення. Подання апеляції не зупиняє дії прийнятого рішення.

Порядок розгляду апеляцій і скарг встановлений у РІ ПССУ 19-08.

Додаток 1

ЗАЯВКА

НА ПРОВЕДЕННЯ АТЕСТАЦІЇ ВИРОБНИЦТВА
__________________________________________________________________________________________ 

(назва підприємства, далі - заявник, код ЄДРПОУ

__________________________________________________________________________________________ 

та його адреса)

ПРОСИТЬ_________________________________________________________________________________ 

(назва органу з сертифікації продукції)

ПРОВЕСТИ АТЕСТАЦІЮ ВИРОБНИЦТВА___________________________________________________ 

__________________________________________________________________________________________ 

(назва та позначення продукції)

ЯКЕ ЗАБЕЗПЕЧУЄ ЙОГО (ЇЇ) ВИПУСК ЗА ОБОВ’ЯЗКОВИМИ ВИМОГАМИ_____________________

__________________________________________________________________________________________ 

(позначення та назви
__________________________________________________________________________________________ 

нормативних документів на продукцію)

ІЗ ЗАЗНАЧЕНИМ В ІНСТРУКЦІЇ З АТЕСТАЦІЇ ТЕХНІЧНИХ МОЖЛИВОСТЕЙ РІВНЕМ ДЕФЕКТНОСТІ ___________________________________________________________________________ 
(термін проведення атестації)

ЗАЯВНИК згоден сплатити витрати, пов’язані з атестацією виробництва та видачею атестата.

ДОДАТОК: Перелік вихідних матеріалів.

Керівник підприємства _______________________________________________________________ 


(підпис) 
(ініціали та прізвище)

М.П.
« ____» ________________201___ 

Виконавець


(дата)
(Прізвище, телефон)

Додаток 2
СКЛАД ІНФОРМАЦІЇ ПРО ВИРОБНИЦТВО

1 Технічна документація:

1) технічні умови на продукцію, виробництво якої атестується (далі продукція);

2) конструкторська документація (паспорт, специфікація, креслення);

3) технологічна документація (склад визначається підприємством залежно від особливостей продукції, Ії виробництва та мети атестації);

4) стандарти підприємства (методики, інструкції) на види робіт, які наведені в таблиці щодо продукції та виробництва, яке атестується.

	Види робіт:
	Позначення і назви документів, за якими на підприємстві виконуються роботи.

	1. Проведення періодичних випробувань, включаючи випробування на надійність
	

	2. Класифікації дефектів.
	

	3. Контроль точності обладнання і оснастки.
	

	4. Організація повірки і атестації засобів вимірювальної техніки, контролю та випробувань.
	

	5. Організація та порядок здійснення технічного контролю.
	

	6. Застосування статистичних методів контролю.
	

	7. Приймально - здавальні випробування.
	

	8 Контроль технологічної дисципліни
	

	9 Технічне обслуговування та ремонт обладнання. 
	

	10. Реєстрація та облік дефектів під час виготовлення продукції.
	

	11. Аналіз причин виникнення дефектів та відмов.
	


2 Інформація щодо виробництва, яке атестується:

1) структурна схема підприємства, включаючи основний та допоміжні виробничі підрозділи, інженерні та адміністративні служби з наведенням зв’язків між ними;

2) кількість виготовленої продукції за останній рік.
Додаток 3

Орган з оцінки відповідності/орган з сертифікації
ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО

«ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ

ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

(ДП “Дніпростандартметрологія”)

49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23
ЗАТВЕРДЖУЮ
Керівник органу з сертифікації 

____________ ініціали, прізвище
«___»______________201__
ВИСНОВОК

за результатами попередньої оцінки документів,

які надані ___________________________________________________________________,
найменування підприємства-виробника продукції

щодо атестації виробництва ____________________________________________________
назва продукції, щодо якої проводиться атестація виробництва

згідно ДСТУ 3414-96 « Атестація виробництва. Порядок проведення».

Проведення попередньої оцінки анкети і комплекту документів, які надані підприємством, дозволили встановити:

1 
2.

3 

За результатами попередньої оцінки, вважаємо за доцільне проведення подальшої роботи з атестації виробництва (назва продукції) згідно з вимогами ДСТУ 3414-96 «Атестація виробництва. Порядок проведення».

7 Додатки:

- опитувальна анкета.

- документація згідно з переліком матеріалів і документів щодо продукції, наданих виробником.

8 Висновок складено на ____ арк.  у _____ прим. і направлено (вручено):

1 _____________________________________________________________________________
(назва підприємства)

2 Орган з сертифікації ДП «Дніпростандартметрологія»

(назва органу з сертифікації)

Керівник групи аудиторів










____________






(підпис)


(ініціали, прізвище)
Додаток 4
Орган з оцінки відповідності/орган з сертифікації ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО

«ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ

ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

(ДП “Дніпростандартметрологія”)

49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23
ЗАТВЕРДЖУЮ
Керівник органу з сертифікації 

____________ ініціали, прізвище
«___»______________201__
ПРОГРАМА АТЕСТАЦІЇ
виробництва ______________________________, що виготовляються
назва продукції, код ДКПП
________________________________________________________________________
(назва підприємства що виготовляє продукцію, юр. адреса та адреса виробництва)
1 Мета перевірки під час атестації виробництва:

– оцінка технічних можливостей __________________________________________________,

(назва підприємства виробника)
що виготовляє _____________________________________________________________________, 

(назва продукції)

забезпечити стабільний випуск продукції, яка відповідає вимогам 

__________________________________________________________________________________.

(назва нормативного документу згідно з яким випускається продукція)

– отримання кількісної оцінки стабільності відтворення показників.

2 Завдання перевірки – встановлення відповідності фактичного стану виробництва вимогам нормативної документації, видача рекомендації щодо оптимальної кількості зразків продукції для випробувань з метою сертифікації, способів та правил їх відбору, а також встановлення форм та періодичності проведення технічного нагляду за виробництвом сертифікованої продукції.

3 Підстава для проведення перевірки:

3.1 Заявка № ____ від «____» __________ 201___.

3.2 Договір № ___________ від «_____» __________ 201___.

4 Місце проведення перевірки – _____________________________________________________
(назва підприємства виробника, 
______________________________________________________________________________________________________________
його юридична адреса та адреса виробництва)

5 Терміни проведення перевірки «_____» __________ 201___.

6 Склад групи аудиторів:

________________                            ________________________________________
    (прізвище, ініціали)                                                               (посада, статус, керівник групи аудиторів)

______________________                                   __________________________________________

    (прізвище, ініціали)                                                                             (посада, статус)

7 Зміст перевірки:

	7.1 Проведення експертизи документації
	

	7.1.1 Аналіз нормативної документації, яка регламентує вимоги до якості продукції, що виробляється, в т.ч. по показникам безпеки
	

	7.1.2 Аналіз технологічної документації (технологічні регламенти, рецептури, т.п.)
	

	7.1.3 Перевірка відповідності показників і характеристик продукції, встановлених технічною документацією, вимогам нормативних документів, що поширюються на продукцію та технологічні процеси її виготовлення
	

	7.2 Аналіз виробництва
	

	7.2.1 Оцінка ефективності вхідного контролю сировини та матеріалів, в т.ч. по показникам безпеки
	

	7.2.1.1 Перевірка дотримування вимог нормативної документації на сировину та матеріали
	

	7.2.1.2 Перевірка дотримання графіків вхідного контролю сировини та матеріалів
	

	7.2.1.3 Оцінка достатності вимог до якості сировини та матеріалів, які викладені в договорах з постачальниками
	

	7.2.1.4 Перевірка наявності або відсутності рекламацій щодо якості сировини та матеріалів
	

	7.2.1.5 Перевірка показників сировини та матеріалів, що контролюються при приймально-здавальних випробуваннях, в т.ч. таких, які значно впливають на показники готової продукції
	

	7.2.1.6 Перевірка протоколів приймально-здавальних випробувань сировини та матеріалів в акредитованих лабораторіях
	

	7.2.1.7 Система реєстрації даних щодо якості сировини та матеріалів
	

	7.2.1.8 Перевірка умов зберігання сировини
	

	7.2.2 Аналіз контрактів.
	

	7.2.2.1 Наявність відповідального за проведення аналізу контрактів
	

	7.2.2.2 Наявність у контрактах із замовниками чітких та однозначних вимог до якості та безпеки продукції
	

	7.2.2.3 Порядок оформлення розбіжностей до контрактів.
	

	7.2.2.4 Порядок внесення змін до контрактів
	

	7.2.2.5 Зберігання документації щодо контрактів
	

	7.2.3 Перевірка етапів технологічного процесу
	

	7.2.3.1 Оцінка вірності вибору головних етапів технологічного процесу
	

	7.2.3.2 Оцінка ризику випуску невідповідної продукції на різних етапах технологічного процесу
	

	7.2.3.3 Перевірка керівних документів підприємства щодо управління виробництвом
	

	7.2.3.4 Перевірка інструкцій підприємства, що регламентують заходи по усуненню відхилень у виробничому процесі
	

	7.2.3.5 Визначення технологічних операцій, на яких допускається переробка продукції (назви показника, за яким дозволяється переробка)
	

	7.2.4 Аналіз системи якості виготовлення продукції в ході технологічного процесу
	

	7.2.4.1 Перевірка дотримання вимог документації щодо періодичності, порядку, методів та засобів контролю технологічних параметрів, що впливають на безпеку продукції
	

	7.2.4.2 Аналіз дотримання результатів контролю технологічних параметрів та їх реєстрації
	

	7.2.4.3 Оцінка стану технологічного обладнання. Відповідність випробувального обладнання та засобів вимірювальної техніки вимогам технологічного процесу.
	

	7.2.5 Перевірка застосування на підприємстві статистичних методів контролю
	

	7.2.5.1 Оцінка граничного рівню дефектності продукції по показникам, які контролюються під час сертифікаційних випробувань
	

	7.2.5.2 Оцінка стабільності технологічних процесів
	

	7.2.5.3 Перевірка наявності запасу технологічної точності (експериментальне підтвердження)
	

	7.2.6 Аналіз системи контролю якості продукції, в т.ч. по показникам безпеки
	

	7.2.6.1 Перевірка дотримання вимог документації щодо періодичності, порядку, методів та засобів контролю готової продукції
	

	7.2.6.2 Аналіз отриманих результатів контролю параметрів готової продукції та їх реєстрації
	

	7.2.6.3 Перевірка наявності переліку можливих дефектів продукції та інструкцій, які регламентують порядок переробки невідповідної продукції
	

	7.2.6.4 Перевірка системи управління продукцією, яка не відповідає встановленим вимогам
	

	7.2.7 Перевірка функціонування системи контролю та випробувань
	

	7.2.7.1 Аналіз документації (положення про випробувальну лабораторію, схеми контролю, нормативні документи на методики вимірювання, настанова з якості та інше)
	

	7.2.7.2 Стан контрольного, вимірювального та випробувального обладнання
	

	7.2.7.3 Стан метрологічного забезпечення виробництва
	

	7.2.7.4 Перевірка дотримання вимог документації щодо вибору і застосування обладнання, яке забезпечує необхідну точність контролю
	

	7.2.7.5 Перевірка графіку ремонту, технічного обслуговування та повірки засобів вимірювальної техніки
	

	7.2.7.6 Оцінка системи управління даними результатів контролю, випробувань та вимірювань (перевірка протоколів)
	

	7.2.8 Перевірка стану виробничої дисципліни. Підготовка персоналу
	

	7.2.8.1 Стан підготовки та підвищення кваліфікації персоналу
	

	7.2.8.2 Реєстрації даних про підготовку персоналу
	

	7.2.9 Оцінка системи визначення відповідальності персоналу за якість продукції, що випускається
	

	7.2.10 Оцінка маркетингової діяльності підприємства
	

	7.2.11 Оцінка стану зберігання, пакування, маркування та відвантаження готової продукції
	

	7.2.12 Перевірка дотримання санітарно-гігієнічних вимог
	

	7.3 Відбір зразків та ідентифікація продукції для проведення випробувань з метою сертифікації
	

	7.4 Оформлення звіту про результати атестації виробництва
	


________________                            ____________________________________________
    (прізвище, ініціали)                                                               (посада, статус, керівник групи аудиторів)

______________________                                   ____________________________________________________________
    (прізвище, ініціали)                                                                             (посада, статус)

Додаток 5
ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСВО «ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ,

МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

Орган з оцінки відповідності/орган з сертифікації
ЗАТВЕРДЖУЮ
Керівник органу з сертифікації 

____________ ініціали, прізвище
«___»______________201__
Звіт

за результатами перевірки виробництва

(назва продукції)
на (найменування та адреса

підприємства-виробника продукції)

1 Мета перевірки виробництва під час атестації – оцінка технічних можливостей (найменування підприємства), що виготовляє (найменування продукції), забезпечити стабільний випуск продукції, яка відповідає вимогам (позначення та назва нормативного документа на продукцію). Отримання кількісної оцінки стабільності відтворення показників продукції.
2 Завдання перевірки – оцінка відповідності інформації, що наведена у вихідних матеріалах, фактичного стану виробництва, вимогам нормативної документації.

3 Підстава для проведення перевірки:

Заявка №      від                    р.

Договір між Органом з сертифікації 
ДП “Дніпростандартметрологія” та (найменування підприємства) №        від                 р.
4 Місце проведення перевірки – (найменування та адреса потужностей підприємства)
5 Терміни проведення перевірки ______________

6 Аудиторська група:

___________________

______________________________________________________________
  (прізвище, ініціали)



(посада,  голова комісії)
  (прізвище, ініціали)




(посада)
7 Представники підприємства, в присутності яких проведено перевірку:

  (прізвище, ініціали)




(посада)
8 Вимоги до конфіденційності:

Комісія зобов’язується не розголошувати відомості конфіденційного характеру, що одержані на (найменування підприємства) в ході перевірки, та не передавати матеріали перевірки у будь-які організації чи будь-яким особам.

9 Вихідні дані щодо характеристики підприємства, кількості працюючих та інше наведені в інформації про виробництво (назва продукції).

10 Назва продукції, виробництво якої атестується:

(назва продукції)

11 РЕЗУЛЬТАТИ ПЕРЕВІРКИ

	Об’єкти перевірки
	Примітки
	Додаток

	1 Нормативна та технологічна документація, на відповідність якої проводиться випуск продукції:


	
	

	1.1 Перевірка відповідності показників і характеристик продукції, встановлених технічною документацією, вимогам нормативних документів, що поширюються на продукцію.
	
	

	2 Аналіз контрактів (договорів)
	
	

	2.1 Наявність відповідального за проведення процедури аналізу контрактів (договорів)
	
	

	2.2 Наявність у контрактах (договорах) із замовниками чітких та однозначних вимог до якості та безпеки продукції
	
	

	2.3 Зберігання документації щодо контрактів (договорів)
	
	

	3 Оцінка ефективності системи вхідного контролю.
	
	

	3.1 Наявність підрозділу, який здійснює вхідний контроль сировини та матеріалів, або угод з акредитованими лабораторіями.
	
	

	3.2 Наявність сертифікатів відповідності на сировину та матеріали, що підлягають обов’язковій сертифікації.
	
	

	3.3 Наявність гігієнічних висновків на сировину, допоміжні матеріали та комплектуючі.
	
	

	3.4 Перевірка дотримання вимог документації щодо періодичності, порядку, методів і засобів контролю та випробувань сировини і матеріалів, що можуть вплинути на показники безпеки готової продукції.
	
	

	3.5 Реєстрація результатів контролю сировини та матеріалів.
	
	

	3.6 Наявність умов для зберігання сировини та матеріалів.
	
	

	4 Стан контролю готової продукції
	
	

	4.1 За якими показникам здійснюється контроль :
	
	


	4.2 Чи дотримується періодичність контролю готової продукції, в т.ч. за показниками безпеки
	
	

	5 Стан контролю технологічних параметрів.
	
	

	5.1 Характеристика головних етапів технологічного процесу.
	
	

	5.2 Наявність акредитованого випробувального підрозділу для випробувань готової продукції та контролю технологічних параметрів.
	
	

	5.3 Наявність та ефективність функціонування системи контролю технологічних параметрів, в т.ч. реєстрації результатів.
	
	

	5.4 Реєстрація та зберігання результатів випробувань.
	
	

	5.5 Наявність переліку можливих дефектів продукції та інструкцій які регламентують порядок переробки невідповідної продукції.
	
	

	5.6 Застосування на підприємстві статистичних методів контролю.
	
	

	6 Стан технологічного обладнання
	
	

	6.1 Відповідність технологічного обладнання, що застосовується, вимогам документації.
	
	

	6.2 Стан метрологічного забезпечення
	
	

	6.3 Наявність та додержання графіку повірки засобів вимірювальної техніки та атестації контрольного обладнання.
	
	

	6.4 Документальне підтвердження повірки (атестації) засобів вимірювальної техніки та контрольного обладнання.
	
	

	6.5 Організація функціонування планово-попереджувальної системи технічного обслуговування, ремонту та експлуатації обладнання.

Наявність графіків ППР
	
	

	7 Санітарний стан підприємства.
	
	

	7.1 Наявність гігієнічних висновків на готову продукцію
	
	

	7.2 Перевірка дотримання санітарно-гігієнічних вимог
	
	

	8 Підготовка персоналу
	
	

	8.1 Стан підготовки та підвищення кваліфікації персоналу
	
	

	8.2 Реєстрація даних про підготовку персоналу
	
	

	8.3 Відповідність персоналу за якість продукції, що випускається.
	
	

	9 Навколишнє середовище
	
	

	9.1 Наявність та ефективність системи контролю навколишнього середовища
	
	

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

	10 Маркетингова діяльність підприємства
	
	

	11 Стан зберігання, пакування, маркування готової продукції
	
	


Висновки:

- 

-
-
(Назва продукції) виготовляються за одних і тих же умов, по однаковій технології, на одному й тому обладнані.

Згідно з ДСТУ 3414-96 «Атестація виробництва. Порядок проведення», (додаток А, п.А.1.4) «конструктивно (технологічно) подібними є вироби, матеріали, речовини і та ін., що випускаються одним підприємством з використанням одних і тих самих матеріалів, конструкції та технології на одній технологічній лінії. Типи цих виробів, матеріалів, речовин і та ін., повинні мати власні позначення. Результати атестації виробництва одного типу продукції допускається поширювати на інші типи, що входять до цієї групи».

Таким чином, підсумовуючи вищенаведене вважаємо можливим видати (найменування підприємства) атестат виробництва на (назва продукції), що виготовляються відповідно до вимог (позначення та назва нормативного документа).

9 У відповідності до методики атестації шляхом статистичної обробки даних, отримані кількісні характеристики, які підтверджують стабільність технологічного процесу (середнє квадратичне відхилення, довірювальний інтервал); наявність запасу технологічної точності, який виражається в частках середнє квадратичного відхилення (nS) та бездефектний випуск продукції, який оцінено як ймовірність виходу параметру за межі допуску, що для показників, які мають кількісні дані, є рівнем дефектності. Перевірка точності, стабільності та рівень дефектності проведена за показниками, які підтверджуються під час сертифікації.

Висновки та пропозиції:

1 Отримані дані свідчать, що технічні можливості (найменування підприємства) забезпечують стабільний випуск (назва продукції) у відповідності до вимог нормативних документів, що на них поширюються

2 

3 

4 Після видачі сертифіката відповідності маркувати готову продукцію знаком відповідності згідно з ДСТУ 2296-93.

На підставі аналізу результатів робіт з перевірки виробництва з метою атестації комісія рекомендує ООВ/ОС:

- видати атестат виробництва терміном дії на 3 роки за формою, яка наведена в додатку Д до ДСТУ 3414-96 «Атестація виробництва. Порядок проведення»;

- видати сертифікат відповідності на (назва продукції), що випускаються серійно, після отримання атестата виробництва та ліцензії на право виробництва (вид продукції) продукції терміном на 3 роки (але не більше ніж термін дії атестата виробництва);

- встановити періодичність проведення технічного нагляду за атестованим виробництвом та сертифікованої продукції (кількість разів) раз на термін дії атестата виробництва та сертифіката відповідності.

Звіт складений на      аркушах у     примірниках, які направлені :

1 (Найменування підприємства)
2 Органу з сертифікації ДП «Дніпростандартметрологія»

Група аудиторів:












____________






     (підпис)



(ініціали, прізвище)












____________






        (підпис)



(ініціали, прізвище)
Зі звітом ознайомлений 

і один примірник отримав

керівник підприємства-заявника






____________






          (підпис)



(ініціали, прізвище)
Додаток до звіту
Розрахунок запасу технологічної точності, кількісної оцінки стабільності відтворення

показників, рівню дефектності при виробництві ____________________________

підприємством _____________________.

                                    (назва підприємства виробника)

	№ п/п
	Найменування показників
	n
	Характеристика

розподілу
	Ã
	S
Стабільність технологічного 

процесу
	nS
Запас 

Технологічної

точності

	
	
	
	
	
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	Р
	∆Ã
	Нормативний

показник
	Рівень дефектності

	
	
	
	Ймовірність виходу параметру за границі допуску (%)
	Висновок

	8
	9
	10
	11
	12

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Про випробування по _______________ на атестацію технічних можливостей

виробництва ____________________________, на підставі протоколів

сертифікаційних випробувань для окремих партій ________________.

	№
	№ протокола
	Лабораторія
	Найменування показника та одиниці виміру
	Найменування показника та одиниці виміру
	Найменування показника та одиниці виміру

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	


______________________________________                               _________________________________
                      (посада, статус)                                                                             (прізвище, ініціали)

______________________________________                               _________________________________
                      (посада, статус)                                                                              (прізвище, ініціали)

Додаток 6
Орган з оцінки відповідності/орган з сертифікації 
ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО

«ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ

ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

(ДП “Дніпростандартметрологія”)

49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23
ЗАТВЕРДЖУЮ
Керівник органу з сертифікації 

____________ ініціали, прізвище
«___»______________201__
Програма

технічного нагляду за атестованим виробництвом 
	1 Назва продукції
	

	


	2 Назва та адреса підприємства – заявника 
	

	


	3 Назва та адреса підприємства – виробника 
	

	


4 Мета перевірки - оцінка технічних можливостей підприємства, що виготовляє продукцію, забезпечення стабільного випуску продукції, яка відповідає вимогам 

___________________________________________________________________________________

                                                 позначення та назва нормативного документа, що поширюється на продукцію

підтвердження стабільності якості виготовлення сертифікованої продукції, отримання кількісної оцінки стабільності відтворення показників якості та безпеки
5 Завдання перевірки – одержання об’єктивних даних про виробництво для прийняття рішення щодо стабільності показників якості та безпеки виготовляємої продукції, шляхом статистичної обробки даних, які отримані виробником при контролі показників якості та безпеки продукції.
6 Підстава: 

-  договір № 

 від 











       (дата)

-  розпорядження (наказ) № 

 від 












       (дата)

7 Місце проведення перевірки 









(назва підприємства, адреса)

8 Термін проведення перевірки 












       (дата)

9 Перелік структурних підрозділів, які підлягають перевірці 


















10 Склад аудиторської групи:

         (прізвище, ініціали)






(посада керівника аудиторської групи)

         (прізвище, ініціали)






(посада члена аудиторської групи)

11 Процедури перевірки:

11.1 Перевірка стану нормативної та технологічної документації, системи внесення змін у документацію;

11.2 Наявність системи контролю якості виготовлення продукції в ході технологічного процесу, включаючи контроль вхідної сировини та допоміжних матеріалів;

11.3 Оцінка граничного рівню дефектності продукції по показникам, які контролюються під час сертифікаційних випробувань

11.4 Перевірка запасу технологічної точності (експериментальне підтвердження)
11.5 Оцінка стабільності та точності технологічних процесів;

11.6 Перевірка порядку комплектування партій продукції;

11.7 Перевірка використання статистичних методів контролю технологічного процесу та готової продукції;

11.8 Перевірка дотримання періодичності контролю готової продукції за фізико-хімічними показниками та показниками безпеки, реєстрації результатів контролю;

11.9 Перевірка функціонування системи управління неякісною продукцією;

11.10 Перевірка відповідності показників точності засобів вимірювальної техніки, методик вимірювань та контролю, що застосовуються, вимогам технологічної документації щодо дозволених відхилень показників;

11.11 Контроль виконання коригувальних заходів, аналіз претензій та рекламацій;

11.12 Перевірка маркування, пакування  сертифікованої продукції.

11.13 Аналіз отриманих результатів, оформлення звіту про технічний нагляд.

11.14 Прийняття рішення за результатами проведення технічного нагляду за атестованим виробництвом сертифікованої продукції.

Аудиторська група:
	
	
	

	(підпис)
	
	(ініціали, прізвище)

	
	
	

	(підпис)
	
	(ініціали, прізвище)


Додаток 7
Орган з оцінки відповідності/орган з сертифікації
ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО

«ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ

ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

(ДП “Дніпростандартметрологія”)

49044, м. Дніпро, вул. Барикадна, 23
ЗАТВЕРДЖУЮ
Керівник органу з сертифікації 
____________ ініціали, прізвище
«___»______________201__
Звіт

за результатами технічного нагляду за атестованим виробництвом
	Назва продукції
	

	


	Назва та адреса підприємства – заявника 
	

	


	Назва та адреса підприємства – виробника 
	

	


Підстава для проведення технічного нагляду: 

	договір на проведення робіт від
	
	№
	


	Назва продукції:
	

	


	Реєстраційний номер атестата виробництва, термін дії:
	

	


	Дата проведення технічного нагляду:
	


Звіт підготовлений аудиторською групою у складі:
	
	
	

	(прізвище, ініціали)
	
	(посада, керівник)

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	(прізвище, ініціали)
	
	(посада)

	
	
	

	
	
	


У присутності: 
	
	
	

	(прізвище, ініціали)
	
	(посада)

	
	
	

	(прізвище, ініціали)
	
	(посада)


РЕЗУЛЬТАТИ ПЕРЕВІРКИ

	Назва процедур технагляду
	Зауваження,

порушення
	Зміст зауважень,

номер додатку

	
	Так
	ні
	


	1
	2
	3
	4

	1
	Стан документації
	
	
	

	1.1
	Аналіз стану нормативної, конструкторської та технологічної документації
	
	
	

	1.2
	Наявність змін в документації, які можуть вплинути на безпеку продукції
	
	
	

	1.3
	Аналіз повідомлень щодо змін документації і їх погодження з органом із сертифікації 
	
	
	

	1.4
	Аналіз дотримання порядку внесення змін в документацію
	
	
	

	1.5
	Наявність протоколів типових випробувань продукції для підтвердження відсутності впливу внесених  змін
	
	
	

	2
	Стан контролю і випробувань
	
	
	

	2.1
	Аналіз стану вхідного контролю сировини, матеріалів, комплектуючих
	
	
	

	2.1.1
	Наявність переліку сировини, матеріалів, що впливають на безпеку продукції
	
	
	

	2.1.2
	Документальне підтвердження застосування сировини, матеріалів і комплектуючих у відповідності з переліком і вимогами документації
	
	
	

	2.1.3
	Перевірка дотримання вимог документації щодо періодичності, порядку, методів і засобів контролю та випробувань сировини і комплектуючих, що можуть вплинути на показники безпеки
	
	
	

	2.1.4
	Аналіз отриманих  результатів контролю і випробувань сировини і комплектуючих і їх реєстрації
	
	
	

	2.2
	Аналіз стану контролю технологічних параметрів
	
	
	

	2.2.1
	Наявність погодженого з органом переліку технологічних параметрів, що впливають на безпеку продукції
	
	
	

	2.2.2
	Перевірка дотримання вимог документації щодо періодичності, порядку, методів та засобів контролю технологічних параметрів, що впливають на безпеку продукції 
	
	
	

	2.2.3
	Аналіз отриманих результатів контролю технологічних параметрів та їх реєстрації 
	
	
	

	2.3
	Аналіз контролю готової продукції за показниками безпеки
	
	
	

	2.3.1
	Перевірка дотримання вимог документації щодо періодичності, порядку, методів та засобів контролю  параметрів безпеки
	
	
	

	2.3.2
	Аналіз отриманих результатів контролю  параметрів безпеки готової продукції та їх реєстрації 
	
	
	

	2.4
	Стан контрольного, вимірювального та випробувального обладнання
	
	
	

	2.4.1
	Перевірка дотримання вимог документації щодо вибору і застосування обладнання
	
	
	

	2.4.2
	Наявність і виконання графіку ремонту і повірки контрольно – вимірювального обладнання
	
	
	

	2.4.3
	Наявність замін контрольно-вимірювального обладнання 
	
	
	

	2.5
	Відбір та ідентифікація зразків сертифікованої продукції для проведення контрольних випробувань
	
	
	

	2.6
	Аналіз результатів  випробувань сертифікованої продукції
	
	
	

	3
	Стан технологічного обладнання
	
	
	

	3.1
	Відповідність технологічного обладнання, що застосовується вимогам документації
	
	
	

	3.2
	Наявність і виконання графіку планово-попереджувальних робіт
	
	
	

	3.3
	Наявність замін технологічного обладнання 
	
	
	

	4
	Стан технологічної дисципліни
	
	
	

	4.1
	Наявність переліку операцій, що підлягають періодичному контролю
	
	
	

	4.2
	Перевірка дотримання вимог технологічної документації
	
	
	

	4.3
	Організація контролю технологічної дисципліни
	
	
	

	4.4
	Перевірка дотримання санітарно-гігієнічних вимог
	
	
	

	5
	Стан зберігання, пакування, маркування та відвантаження
	
	
	

	6
	Аналіз претензій та рекламацій
	
	
	

	7
	Контроль за виконанням коригуючих заходів за результатами попередніх перевірок
	
	
	


8 Висновки та пропозиції:

Оцінка стабільності технологічних процесів проведена шляхом статистичної обробки даних, які отримані при контролі якості готової продукції. Шляхом статистичної обробки даних вибіркового контролю (назва продукції) (на підставі результатів контролю продукції лабораторією підприємства –виробника) отримані кількісні характеристики, які підтверджують стабільність технологічного процесу (середнє квадратичне відхилення, довірчий інтервал); наявність запасу технологічної точності, який виражається в частках середньоквадратичного відхилення (nS); граничний рівень дефектності, який оцінено як ймовірність виходу параметру за межі допуску.

Перевірку стабільності, граничного рівню дефектності, запасу технологічної точності проведено за (загальна та конкретна назва показника, за яким проведена перевірка). (Додаток до звіту).

Звіт складений на 2 аркушах в 2 примірниках, які направлені:

1 (найменування підприємства-виготовлювача або підприємства-постачальника продукції)
2 Органу з сертифікації ДП «Дніпростандартметрологія»

Додатки: 

1 Розрахунок запасу технологічної точності, кількісної оцінки стабільності відтворення показників, рівню дефектності при виробництві (назва продукції) підприємством (найменування підприємства-виробника).

2 Результати контролю продукції лабораторією підприємства –виробника.

Аудиторська група:
	
	
	

	(підпис)
	
	(ініціали, прізвище)

	
	
	

	(підпис)
	
	(ініціали, прізвище)


Зі звітом ознайомлений і один примірник отримав: 

Керівник підприємства - заявника

	
	
	

	(підпис)
	
	(ініціали, прізвище)


Додаток до звіту
Розрахунок запасу технологічної точності, кількісної оцінки стабільності відтворення

показників, рівню дефектності при виробництві ____________________________

підприємством _____________________.

                                    (назва підприємства виробника)

	№ п/п
	Найменування показників
	n
	Характеристика

розподілу
	Ã
	S
Стабільність технологічного 

процесу
	nS
Запас 

Технологічної

точності

	
	
	
	
	
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	Р
	∆Ã
	Нормативний

показник
	Рівень дефектності

	
	
	
	Ймовірність виходу параметру за границі допуску (%)
	Висновок

	8
	9
	10
	11
	12

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Про випробування по _______________ на атестацію технічних можливостей

виробництва ____________________________, на підставі протоколів

сертифікаційних випробувань для окремих партій ________________.

	№
	№ протокола
	Лабораторія
	Найменування показника та одиниці виміру
	Найменування показника та одиниці виміру
	Найменування показника та одиниці виміру

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	


______________________________________                               _________________________________
                      (посада, статус)                                                                             (прізвище, ініціали)

______________________________________                               _________________________________
                      (посада, статус)                                                                              (прізвище, ініціали)
Лист реєстрації змін 

	Зміни
	Номера листів
	Всього листів
	Номер повідомлення
	Підпис
	Дата внесення

	Номер
	Дата введення
	Змінених
	Замінених
	Нових
	Анульованих
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