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Розділ 1. Вступ
1.1 Призначення та сфера застосування Настанови
Ця Настанова з якості надає відомості про орган з оцінки відповідності / сертифікації (далі — ООВ/ОС) продукції, послуг та систем управління (далі - продукції) ДЕРЖАВНОГО ПІДПРИЄМСТВА «Дніпропетровський регіональний державний науково-технічний центр стандартизації, метрології та сертифікації», (ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»), встановлює структуру і основні положення системи управління якістю (СУЯ) ООВ/ОС та визначає процедури і методи досягнення належного рівня якості робіт з оцінювання відповідності/сертифікації продукції у визначеній у відповідності з законодавчими та нормативними документами сфері діяльності (визначена сфера діяльності).

Настанова з якості (Настанова) є основним документом СУЯ ООВ/ОС та призначена для використання керівництвом, персоналом ООВ/ОС та організаціями та особами яких ООВ залучає до проведення робіт з оцінювання відповідності (субпідрядники, аутсорсери) у таких основних цілях:

· розповсюдження інформації про політику, процедури і завдання ООВ/ОС у сфері якості стосовно робіт з оцінювання відповідності/сертифікації продукції у визначеній сфері діяльності;

· удосконалення загальної діяльності ООВ/ОС шляхом систематизації і упорядкування діяльності щодо забезпечення якості послуг з оцінки відповідності/сертифікації;

· забезпечення наявності документованих процедур для здійснення внутрішніх і зовнішніх аудитів СУЯ ООВ/ОС та акредитації (призначення/уповноваження) ООВ/ОС у визначеній сфері діяльності;

· доказу здійснення діяльності ООВ/ОС недискримінаційним чином;

· доказу відповідальності ООВ/ОС за неупередженість своєї сертифікаційної діяльності що не дозволяє комерційним, фінансовим або іншим впливам становити загрозу для неупередженості ООВ/ОС;
· прозорості робіт з оцінювання відповідності/сертифікації для заявників;

· забезпечення постійного функціонування СУЯ і дотримання вимог за умови змін зовнішніх і внутрішніх факторів;

· забезпечення відповідності ООВ/ОС вимогам ДСТУ EN ІSO/ІEC 17065:2014 (EN ISO/IEC 17065:2012), ДСТУ ISO 9001:2015, ДСТУ EN ISO 9001:2018 (EN ISO 9001:2015, IDT; ISO 9001:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2015 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2017 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT) акредитованого, призначеного/уповноваженого на право проведення робіт з оцінки відповідності/сертифікації, вимогам нормативно-правових актів та нормативних документів;

· підготовка персоналу до виконання робіт у відповідності до вимог СУЯ ООВ/ОС.
Настанова з якості встановлює повноваження, відповідальність та взаємодії між керівництвом, яке контролює та аналізує процес надання послуг з оцінювання відповідності/сертифікації, персоналом ООВ/ОС, субпідрядниками (аутсорсерами) які разом впливають на якість результатів діяльності ООВ/ОС та клієнтами ООВ (заявниками).

Вимоги Настанови з якості є обов’язковими до виконання керівниками усіх рівнів, посадових осіб структурних підрозділів ООВ/ОС та субпідрядників, які беруть участь в організації та проведенні робіт з оцінювання відповідності/сертифікації.

Настанова розроблена згідно з вимогами ДСТУ EN ІSO/ІEC 17065:2014 (EN ISO/IEC 17065:2012), ДСТУ ISO 9001:2015, ДСТУ EN ISO 9001:2018 (EN ISO 9001:2015, IDT; ISO 9001:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2015 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2017 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT). 

Настанова з якості набуває чинності з моменту її затвердження. 

Термін чинності Настанови необмежений, при необхідності методики та процедури, встановлені Настановою, та її текст переглядаються та вдосконалюються. Перегляд Настанови здійснюється при проведенні планових внутрішніх аудитів, змінах нормативних документів, змінах в організаційній структурі ООВ/ОС та при черговій акредитації, призначенні/уповноваженні ООВ на право проведення робіт з оцінки відповідності/сертифікації.
Настанова не може бути повністю або частково відтворена, тиражована без дозволу керівництва ООВ/ОС.

З даною Настановою можуть бути ознайомлені заявники послуг з оцінювання відповідності/сертифікації з метою підтвердження спроможності ООВ щодо якісного виконання робіт відповідно до встановлених критеріїв.

1.2 Нормативні посилання. Терміни та визначення. 
1.2.1 Ця Настанова містить посилання на такі законодавчі та нормативні документи:

- Закон України “Про захист прав споживачів” (Закон від 12.05.1991 № 1023-XII із змінами);

- Закон України “Про технічні регламенти та оцінку відповідності” (Закон від 15.01.2015 № 124-VIII);

- Закон України “Про загальну безпечність нехарчової продукції” (Закон від 02.12.2010 № 2736-VI із змінами);

- Закон України “Про державний ринковий нагляд і контроль нехарчової продукції” (Закон від 02.12.2010 № 2735-VI);

-  Закон України “Про стандартизацію” (Закон від 05.06.2014 № 1315-VII)
- Постанову Кабінету Міністрів України від 30 грудня 2015 р. № 1184 «Про затвердження форми, опису знака відповідності технічним регламентам, правил та умов його нанесення»;

- Постанову Кабінету Міністрів України від 13 січня 2016 за № 95 “Про затвердження модулів оцінки відповідності, які використовуються для розроблення процедур оцінки відповідності, та правил використання модулів оцінки відповідності”;

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

- ДСТУ ISO 9001:2015 (ISO 9001:2015, IDT) Системи управління якістю. Вимоги;

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

- ДСТУ ISO/PAS 17005:2009 Оцінювання відповідності. Використання систем управління. Принципи та вимоги (ISO/PAS 17005:2008, IDT);

- ДСТУ ISO/IEC 17007:2009 Оцінювання відповідності. Настанови щодо складання нормативних документів, придатних до використання для оцінювання відповідності (ISO/IEC 17007:2009, IDT);

- ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2015 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT) Оцінка відповідності. Вимоги до органів, які здійснюють аудит i сертифікацію систем менеджменту. Частина 1. Вимоги;

ДСТУ ISO/IEC 17021-3:2014 Оцінка відповідності. Вимоги до органів, що забезпечують аудит та сертифікацію систем менеджменту. Частина 3. Вимоги до компетентності для аудитів та сертифікації систем менеджменту якості (ISO/IEC 17021-3:2013, IDT);
- ДСТУ ISO/ІЕС 17025:2006 Загальні вимоги до компетентності випробувальних та калібрувальних лабораторій;

ДСТУ ISO/IEC 17025:2017 (ISO/IEC 17025:2017, IDT) Загальні вимоги до компетентності випробувальних та калібрувальних лабораторій;
- ДСТУ ISO/IEC 17030:2005 Оцінювання відповідності. Загальні вимоги до знаку відповідності третьої сторони (ISO/IEC 17030:2003, IDT);

- ДСТУ ISO/IEC 17050-1:2006 Оцінювання відповідності. Декларація постачальника про відповідність. Частина 1. Загальні вимоги (ISO/IEC 17050-1:2004, IDT);

- ДСТУ ISO/IEC 17050-2:2006 Оцінювання відповідності. Декларація постачальника про відповідність. Частина 2. Підтверджувальна документація (ISO/IEC 17050-2:2004, IDT);

- ДСТУ EN ІSO/ІEC 17065:2014 Оцінка відповідності. Вимоги до органів з сертифікації продукції, процесів та послуг (EN ІSO/ІEC 17065:2012, ІDT);

- ІSO/ІEC 17065:2012 «Оцінка відповідності - Вимоги до органів, що сертифікують продукцію, процеси та послуги» (переклад НААУ);

- ДСТУ ISO/IEC Guide 28:2007 Оцінювання відповідності. Настанови щодо системи сертифікації продукції третьою стороною (ISO/IEC Guide 28:2004, IDT);

- ДСТУ ISO/IEC Guide 53:2008 Оцінювання відповідності. Порядок використання системи управління якістю організації під час сертифікації продукції (ISO/IEC Guide 53:2005, IDT);

- ДСТУ ISO/IEC Guide 60:2007 Оцінювання відповідності. Кодекс усталеної практики (ISO/IEC Guide 60:2004, IDT);

- ДСТУ ISO/IEC Guide 67:2008 Оцінювання відповідності. Засади сертифікації продукції (ISO/IEC Guide 67:2004, IDT);

- ДСТУ-Н ISO/IEC Guide 68:2008 Угоди щодо визнання та прийняття результатів оцінювання відповідності (ISO/IEC Guide 68:2002, IDT);

ДСТУ ISO Guide 73:2013 Керування ризиком. Словник термінів (ISO Guide 73:2009, IDT);

ДСТУ-Н ISO/IEC Guide 74:2006 Графічні символи. Технічні настанови щодо задоволення потреб споживачів (ISO/IEC Giude 74:2004, IDT).2.1 Терміни та визначення.

1.2.2 Терміни та визначення, що використані в цій Настанові, відповідають ДСТУ ISO 9000:2015 (ISO 9000:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/ІЕС 17021-1:2015:

Організація (ДСТУ ISO 9000) - замінено на «орган з оцінки відповідності» (ООВ);

Постачальник (ДСТУ ISO 9000)- замінено на «співвиконавець»;

Під цим поняттям розуміється:

стороння організація, яка бере участь у виконанні окремих процедур з оцінювання відповідності/сертифікації за дорученням ООВ/ОС.

Замовник (ДСТУ ISO 9000) замінено на «заявник» - це суб'єкт господарювання, який подає до ООВ/ОС заявку на проведення робіт з оцінювання відповідності/сертифікації;
Орган оцінювання відповідності (орган з оцінки відповідності) - орган, що надає послуги щодо оцінювання відповідності у тому числі сертифікацію; 

Оцінювання відповідності – (conformity assessment) - доведення того, що встановлені вимоги до продукції, процесу, системи, осіб виконано;
Сертифікація - підтвердження відповідності третьою стороною, яке стосується продукції, процесів, систем.
Примітка. Сертифікацію системи управління іноді називають реєстрацією.
Нагляд - систематичне спостерігання за діями щодо оцінювання відповідності як основи для підтримання правомірності заяви про відповідність;
Примітка. Загальний вислів «результат оцінювання відповідності» використано для позначення продукції будь-якої дії щодо оцінювання відповідності (наприклад, звіт чи сертифікат) і може мати наслідком висновок про невідповідність
Призупинення - тимчасове визнання не чинною заяви про відповідність для всієї або частини встановленої сфери підтвердження;
Апеляція - вимога подавача об’єкта оцінювання відповідності до органу оцінювання відповідності чи органу акредитації переглянути рішення, ухвалене цим органом щодо об’єкта;
Скарга - на відміну від апеляції — заява про незадоволеність діями органу оцінювання відповідності чи органу акредитації з боку будь-якої організації чи особи щодо очікування відповіді;
Скасування - припинення чинності заяви про відповідність.
Визнання (результатів оцінювання відповідності) - підтвердження правомірності результату оцінювання відповідності, проведеного іншою особою чи органом.
Суб'єкти господарювання - виробник, його уповноважений представник, імпортер, розповсюджувач відповідної продукції;
Документована методика/процедура – установлений спосіб виконання діяльності, що документально оформлений.
Аутсорсинг (англ. «outsourcing») дослівно означає "використання зовнішніх джерел" - делегування функцій, повноважень і відповідальності в рамках поставлених завдань. Під аутсорсингом розуміють передачу неосновних функцій підприємства професійному сібпідряднику (аутсорсеру).
Визначення терміна «продукція», яке взято з ISO 9000, охоплює послуги як категорію продукції, тому вислів «продукція» слід розуміти як «продукція та послуги».

Для того, щоб уникнути неоднозначності, термін «орган» вжито в Настанові тільки в разі посилання на органи оцінювання відповідності або органи акредитації. І навпаки, термін «організація» використовують у його загальному значенні, як визначено в стандарті ISO 9000. Більш специфічне значення «організації» у ISO/IEC Guide 2 як «органу», в основі якого зазначено членство, не вживають у сфері оцінювання відповідності.

А також терміни та визначення ДСТУ EN ІSO/ІEC 17065:2014, ISO/IEC 17065:2012:

Замовник (клієнт) (client) - організація або особа, яка є відповідальною перед органом з сертифікації за забезпечення того, що сертифікаційні вимоги, зокрема, вимоги до продукції, виконуються
ПРИМІТКА. Термін «клієнт» використовується як для терміну «заявник» так і для терміну «клієнт», якщо інше не визначено.
Консалтинг (consultancy) консультування - участь в:
a) розроблянні, виробництві, монтуванні, обслуговуванні або постачанні сертифікованої продукції або продукції, що підлягає сертифікації, або
b) розроблянні, запроваджуванні, функціюванні або обслуговуванні сертифікованих процесів або процесів, що підлягають сертифікації, або
c) розроблянні, запроваджуванні, надаванні або підтримуванні сертифікованих послуг або послуг, що підлягають сертифікації.
Процес - сукупність взаємопов'язаних або взаємодіючих видів діяльності, що перетворюють входи на виходи
ПРИКЛАДИ Технологічні процеси зварювання; процеси термічного обробляння; виробничі процеси, що потребують підтвердження спроможності процесів (наприклад, операційні або такі, що виробляють продукцію в межах визначених допусків); процеси виробництва харчової продукції; процеси вирощування рослин.
Сертифікаційні вимоги (certification requirement) - визначені вимоги, зокрема, вимоги до продукції, які виконує клієнт як умову отримування або підтримування сертифікації
ПРИМІТКА Сертифікаційні вимоги охоплюють вимоги до клієнта, встановлені органом з сертифікації через сертифікаційну угоду для того, щоб він відповідав цьому міжнародному стандарту, і можуть також охоплювати вимоги до клієнта, встановлені схемою сертифікації. “Сертифікаційні вимоги”, не включають вимоги до органу з сертифікації, встановлені схемою сертифікації.
ПРИКЛАДИ Нижче наведено сертифікаційні вимоги, які не є вимогами до продукції:
a) укладання сертифікаційної угоди;
b) оплата платежів;
c) надавання інформацією щодо змін у сертифікованій продукції;
d) забезпечення доступу до сертифікованої продукції під час діяльності з наглядання.
Вимога до продукції (product requirement) - вимога, що безпосередньо пов'язана з продукцією та встановлена в стандартах або в інших нормативних документах, визначених схемою сертифікації
ПРИМІТКА Вимоги до продукції можуть бути визначені в таких нормативних документах як регламенти, стандарти і технічні специфікації.
Схема сертифікації (certification scheme) - система сертифікації, що стосується певної продукції, до якої застосовують однакові встановлені вимоги, конкретні правила та процедури.
Власник схеми (scheme owner) - особа або організація, відповідальна за розробляння та підтримування конкретної схеми сертифікації.
Орган з сертифікації (certification body) - орган оцінювання відповідності третьої сторони, який працює з схемами сертифікації
Неупередженість (impartiality) - наявність об’єктивності
ПРИМІТКА 1 Під об'єктивністю розуміється відсутність конфлікту інтересів або вирішення їх в такий спосіб, що не впливає на діяльність органу.
ПРИМІТКА 2 Іншими термінами, які використовуються для визначення елементів неупередженості, є незалежність, відсутність конфлікту інтересів, відсутність упередженості, свобода від забобонів, нейтральність, чесність, відкритість, безпристрасність, незалежність суджень і урівноваженість.
1.2.3 По тексту Настанови прийнято використовувати такі скорочення:
	Скорочення
	Повна назва

	ДП «Дніпростандарт-метрологія»
	Державне підприємство «Дніпропетровський регіональний державний науково-технічний центр стандартизації, метрології та  сертифікації»

	ЗНЯ
	Загальна Настанова з якості ДП «Дніпростандартметрологія»

	ОС
	Орган з сертифікації  ДП «Дніпростандартметрологія»

	ООВ
	Орган з оцінки відповідності  ДП «Дніпростандартметрологія»

	ООВ/ОС
	Орган з оцінки відповідності/сертифікації  ДП «Дніпростандартметрологія»

	Рада ООВ
	Рада органу з оцінки відповідності / сертифікації - комітет з неупередженості ООВ/ОС ДП «Дніпростандартметрологія»

	СУЯ
	Система управління якістю ООВ/ОС

	Вище керівництво
	Генеральний директор ДП «Дніпростандартметрологія» - керівник ООВ/ОС;
Заступник генерального директора з питань підтвердження відповідності – заступник керівника ООВ/ОС – уповноважений з якості

	Настанова, НЯ
	Настанова з якості ООВ/ОС

	МСЯ
	Документована методика системи управління якістю

	ДП
	Документована процедура

	РІ
	Робоча інструкція системи управління якістю

	НД
	Нормативні документи (у т.ч. стандарти)

	Заявник
	Постачальник, суб'єкт господарювання

	ВПВ
	Відділ підтвердження відповідності

	ВГ
	Виконавча група 


Розділ 2. ВІДОМОСТІ ПРО ОРГАН З ОЦІНКИ ВІДПОВІДНОСТІ/СЕРТИФІКАЦІЇ
2.1 Загальна характеристика ООВ/ОС. Опис юридичного статусу.

2.1.1 Орган з оцінки відповідності/сертифікації створено на базі структурних підрозділів ДП «Дніпростандартметрологія», що займаються сертифікацією/оцінкою відповідності. 
ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» має статус юридичної особи, є самостійною, незалежною у фінансовому та юридичному відношенні організацією і діє на підставі Статуту. Статут ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» затверджений наказом Міністерства економічного розвитку і торгівлі України від 08.09.2016 № 1498.

Структурна схема ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» наведена у загальній настанові з якості ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ».

ООВ/ОС має економічну та адміністративну незалежність від розробників, замовників, постачальників та споживачів продукції.

ООВ/ОС ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» здійснює свою діяльність на підставі договорів (контрактів), які укладаються із Заявниками (постачальниками продукції), може бути позивачем, відповідачем в арбітражних та інших судах, в організації по вирішенню суперечок.

ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» є організацією державної форми власності, веде самостійний баланс, має розрахунковий рахунок, печатку підприємства зі своєю назвою та фірмові бланки для забезпечення своєї діяльності.

У своїй діяльності ООВ керується чинним законодавством України, декретами та постановами Кабінету Міністрів України, нормативними документами, наказами Міністерства економічного розвитку і торгівлі України, Загальною Настановою з якості ДП «Дніпростандартметрологія», Настановою з якості ООВ, Статутом ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ».

Статус ООВ/ОС, його функції, права, обов’язки, відповідальність та інші аспекти діяльності визначені у цій Настанові. 
2.1.2 Основні відомості та реквізити ДП «Дніпростандартметрологія» наведені у таблиці 1.

Таблиця 1
	№

п/п
	Найменування відомостей та даних
	Дані ООВ

	1
	Повна юридична назва організації
	ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО «ДНІПРОПЕТРОВСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ ДЕРЖАВНИЙ НАУКОВО-ТЕХНІЧНИЙ ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ»

	2
	Скорочена назва організації
	ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»

	3
	Місце державної реєстрації
	м. Дніпропетровськ

	4
	Дата державної реєстрації
	Свідоцтво про державну реєстрацію юридичної особи від 12.12.2003

	5
	Код суб’єкта підприємницької діяльності ЄДРПОУ
	04725941

	6
	Індивідуальний податковий №
	047259404020

	7
	Витяг з реєстру платників ПДВ №
	1804634500169

	8
	Форма власності
	Державна 

	9
	Юридична і поштова адреса
	49044, м. Дніпро, 

вул. Барикадна, 23

	10
	Телефон/факс
	Тел. (+380562) 745 44 74,

факс (+380562) 377 24 33,

Е-mail: dgcsms@

 HYPERLINK "mailto:dgcsms@a"
dgcsms.dp.ua, 

Web: http//www.dgcsms.dp.ua

	11
	Керівник організації - 

керівник ОС/ООВ
	Генеральний директор 

Шипко Олексій Федорович

	12
	Заступник керівника ОС/ООВ
	Заступник генерального директора з питань підтвердження відповідності

Лех Наталія Миколаївна

	13
	Наявність філій
	Відсутні 


2.2 Сфера діяльності ООВ/ОС

ООВ/ОС проводить оцінку відповідності (у тому числі сертифікацію) продукції послуг та систем управління для всіх Заявників, чия діяльність потрапляє у визначену сферу діяльності згідно із затвердженою галуззю акредитації (номенклатурою продукції).

Діяльність ООВ/ОС в цій галузі здійснюється у відповідності з цією Настановою та документованими методиками та процедурами і полягає в:

- організації і проведенні робіт із оцінювання відповідності/сертифікації продукції відповідно до НД, чинних на території України, за напрямками економічної діяльності, встановленими у визначеній сфері діяльності;

- розробці організаційно-методичних документів для функціювання ООВ/ОС;

- оформленні і видачі сертифікатів відповідності на продукцію та послуги;

- оформленні і видачі сертифікатів перевірки типу;

- схвалення (оцінка) систем управління;

- організації і проведенні нагляду за оціненою продукцією та послугами;

- реєстрації (обліку) декларацій про відповідність продукції, що вводиться в обіг, при підтвердженні відповідності продукції вимогам технічних регламентів;

ООВ не має права пропонувати або надавати:

- тих послуг, на виконання яких він оцінює/сертифікує інших;

- консультаційних послуг щодо отримання або підтвердження оцінювання відповідності/сертифікації.

Орган з оцінки відповідності обмежує свої вимоги, оцінювання і рішення щодо оцінювання/сертифікації колом тільки тих питань, що конкретно пов’язані із визначеною сферою діяльності.

Для придбання досвіду із проведення робіт з оцінки відповідності/сертифікації з метою розширення сфери акредитації, відповідно до вимог загального документу Національного агентства з акредитації України (НААУ) «Критерії сталого досвіду органів з оцінки відповідності», ООВ/ОС може проводити роботи поза межами сфери акредитації тільки без посилання на акредитацію НААУ. Роботи проводяться за процедурами системи ООВ/ОС. Заявник завчасно попереджається за узгоджує с ООВ/ОС, що документи не будуть містити посилання, що ООВ/ОС акредитований НААУ та знак НААУ.
2.3 Фінансове забезпечення 
ДП «Дніпростандартметрологія» має фінансову стабільність та необхідні ресурси для функціювання системи оцінювання/сертифікації. Планово-фінансова робота проводиться структурними підрозділами ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ».
Свою діяльність ООВ здійснює на принципах господарського розрахунку згідно договорів (контрактів), які укладаються із заявниками. ООВ має достатній фонд коштів для проведення робіт з оцінки відповідності/сертифікації. Закріплені за ООВ/ОС напрямки сфері діяльності мають страховий поліс. 
Ціноутворення послуг, що здійснюються ООВ/ОС, здійснюється на підставі граничної трудомісткості робіт, розроблених з урахуванням вимог:

- Постанови Кабінету Міністрів України від 12 липня 2017 р. № 514 «Про затвердження Правил визначення вартості робіт з оцінки відповідності вимогам технічних регламентів, що виконуються призначеними органами з оцінки відповідності та визнаними незалежними організаціями».
- документованими процедурами ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» щодо визначень граничної трудомісткості робіт.

Економічне планування, встановлення планових показників роботи підрозділів, планування витрат, бухгалтерський облік та контроль надходження коштів здійснюється відділом бухгалтерського обліку, планування та фінансів ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ».

Розпорядником фінансів є генеральний директор ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» – керівник ООВ/ОС.

Роботи з оцінки відповідності/сертифікації продукції та послуг заявників, а також оплата робіт виконуються на підставі двосторонніх господарських договорів, укладених згідно з чинним законодавством України.

Розділ 3. ЗАЯВА ПРО ПОЛІТИКУ У СФЕРІ ЯКОСТІ
Метою діяльності ООВ/ОС є надання усім зацікавленим організаціям послуг з оцінки відповідності/сертифікації продукції у визначеній сфері діяльності відповідно до правил і процедур системи оцінки відповідності/сертифікації для забезпечення впевненості у тому, що оцінена/сертифікована продукція відповідає вимогам, встановленим у нормативних документах та/або нормативно – правових документах. 

Досягненню встановленої мети сприяє визначені цілі у сфері якості ООВ/ОС ДП «Дніпростандартметрологія» та проголошена Політика у сфері якості ООВ/ОС ДП «Дніпростандартметрологія».
ЦІЛІ У СФЕРІ ЯКОСТІ ООВ/ОС
1
Забезпечувати та підтримувати необхідну кваліфікацію персоналу.

2
Постійно аналізувати результати діяльності з оцінювання відповідності/сертифікації, та вживати відповідних дій щодо їх поліпшення.

3
Визначати та забезпечувати наявність усіх ресурсів, необхідних для функціонування органу з оцінки відповідності/сертифікації.

4
Здійснювати діяльність з оцінки відповідності/сертифікації з дотриманням правил систем сертифікації, які використовуються, та вимог організацій, що призначають та акредитують.

5
Здійснити заходи по переробці документації органу з оцінки відповідності/сертифікації у відповідності з новим технічним регламентом (Технічний регламент безпечності іграшок, затверджений постановою Кабінету Міністрів України від 28.02.2018 № 151) та до 20.09.2018 отримати від НААУ атестат про акредитацію з розширенням сфери акредитації відповідно до вимог ДСТУ EN ІSO/ІEC 17065:2014 ISO/IEC 17065:2012.
Політика у сфері якості ООВ/ОС ДП «Дніпростандартметрологія»:
З метою забезпечення довіри всіх зацікавлених сторін до результатів діяльності органу з оцінки відповідності/сертифікації ДП «Дніпростандартметрологія», ґрунтує свою діяльність на таких принципах:
1 Неупередженість:

a) діяльність з оцінки відповідності/сертифікації здійснюється неупереджено, що забезпечує об’єктивність одержаних результатів;

b) будь-яка можливість адміністративного, комерційного, фінансового чи іншого впливу, який становив би загрозу неупередженості, виключається;

c) ризики щодо неупередженості визначаються на постійній основі. В разі виявлення таких ризиків, вживаються відповідні дії для їх усунення чи мінімізації;

d) будь-які види діяльності, які можуть вплинути на неупередженість нашої діяльності, виключені;

e) всі роботи виконуються з суворим дотриманням вимог застосовних документів;

f) неупередженість нашої діяльності забезпечується, серед іншого, функціонуванням постійно діючого комітету, сформованого з урахуванням інтересів ключових зацікавлених сторін.
2 Компетентність:

· персонал, залучений до діяльності з оцінки відповідності/сертифікації, є компетентним щодо функцій, які він виконує. Контроль компетентності персоналу здійснюється на постійній основі, забезпечуючи умови для його навчання, стажування та професійного росту.

3 Конфіденційність:

-
вся інформація, отримана, в тому числі від третіх сторін, або одержана в результаті діяльності з оцінювання/сертифікації, за винятком інформації, яку робить загальнодоступною сам заявник, вважається нами конфіденційною;

-
ми беремо на себе відповідальність щодо забезпечення вимог конфіденційності інформації всім персоналом, залученим до діяльності з сертифікації;

-
конфіденційна інформація, яка має бути оприлюднена або надана третій стороні відповідно до вимог чинного законодавства, оприлюднюється або надається лише після повідомлення про це заявників чи осіб, яких це стосується, якщо інше не встановлене вимогами чинного законодавства.

3 Відкритість:

· на запит зацікавлених сторін ми забезпечуємо надання актуальної загальнодоступної інформації щодо діяльності з оцінки відповідності/сертифікації, з обов’язковим дотриманням своїх зобов’язань стосовно забезпечення конфіденційності.

5 Доступ до інформації:

-
вся наявна в органі з оцінки відповідності/сертифікації інформація, яка необхідна для компетентного та достовірного виконання робіт з оцінювання/сертифікації продукції, є доступною для персоналу та організацій, залучених до цих робіт.

6 Реагування на скарги та апеляції:

-
об’єктивний розгляд та ефективне вирішення всіх скарг та апеляцій, які стосуються нашої діяльності, гарантовані.
7 Відповідальність:
-
найвище керівництво органу з оцінки відповідності/сертифікації забезпечує щоб рішення щодо оцінки/сертифікації приймались тільки за умови отримання достатньої кількості об’єктивних доказів.
-
найвище керівництво органу з оцінки відповідності/сертифікації забезпечує неупередженість діяльності ООВ/ОС.
Генеральний директор 

ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» - 

керівник органу 

О.Ф. Шипко
Розділ 4. Вимоги до органу з оцінки відповідності / сертифікації
4.1 Загальні положення 

4.1.1 Політика, процедури і методики, згідно з якими ООВ/ОС здійснює свою діяльність, а також порядок їх упровадження є недискримінаційними і реалізуються недискримінаційним чином. ООВ/ОС не практикує будь-які форми дискримінації, такі як приховану дискримінацію, прискорюючи чи затримуючи розгляд заявок.

Це досягається прозорістю робіт з оцінки відповідності/сертифікації, яка встановлена вимогами документованих процедур. Кожний заявник має право ознайомитись з умовами, процедурами, терміном та вартістю робіт до початку їх проведення. Заявники, в свою чергу, демонструють, що вони несуть відповідальність за забезпечення того, що продукція відповідає вимогам оцінки відповідності/сертифікації.

Методики оцінювання, що застосовуються, не перешкоджають та не ускладнюють доступ заявникам до послуг з оцінки відповідності/сертифікації.

4.1.2 ООВ/ОС надає свої послуги всім заявникам, чия діяльність потрапляє в його визначену сферу діяльності, і не висуває неправочинні чи неприйнятні фінансові чи інші умови. Надавання послуг з оцінки відповідності/сертифікації не залежить від розміру організації або від її членства у будь-якій асоціації чи групі, а також від кількості вже сертифікованих організацій.

4.1.3 Критерії, за якими ООВ/ОС оцінює продукцію чи послуги заявника, відповідають вимогам, що встановлені у стандартах на цю продукцію чи послуги або в інших документах стосовно робіт з оцінки відповідності, які виконуються ООВ/ОС (перелік документів вказаний у сферіі акредитації ООВ/ОС (номенклатурі продукції).
4.1.4 ООВ/ОС обмежує свої вимоги, оцінювання відповідності/сертифікації і рішення щодо оцінки/сертифікації тільки питаннями, які мають конкретне відношення до певної сфери діяльності ООВ/ОС.

4.1.5 Роботи з сертифікації продукції виконуються ООВ/ОС на підставі договорів, які укладаються між ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» та заявниками згідно з чинним законодавством України та передбачають, серед іншого, зобов’язання заявників щодо:
-
виконання сертифікаційних вимог, у тому числі повідомлених ООВ/ОС нових та змінених вимог;

-
забезпечення відповідності оціненої продукції, яка виготовляється серійно, вимогам, підтвердженим документом про оцінювання;

-
запровадження всіх необхідних заходів для:

-
провадження оцінювання та технічного нагляду (за потреби), зокрема, забезпечення документів та записів для розгляду, забезпечення доступу до відповідного устаткування, ділянок, підрозділів, персоналу та субпідрядників;

-
розгляду скарг;

-
участі спостерігачів, за потреби;

-
посилання на сертифікацію у відповідності до сфери сертифікації;

-
невикористання сертифікації продукції в такий спосіб, щоб зашкодити репутації ОС та не посилатись на сертифікацію в способи, які ОС може розглядати як такі, що вводять в оману або є несанкціонованими;

-
припинення всі посилання на сертифікацію у випадку призупинення, скасування або закінчення терміну дії сертифікації;

-
необхідності повернути сертифікаційні документи у випадку призупинення або скасування сертифікації;

-
відтворювання сертифікаційних документів у їх цілісності у випадку надання копій цих документів третім сторонам;

-
дотримання вимог застосовних нормативно-правових актів та нормативних документів у випадку використання знаку відповідності для маркування сертифікованої продукції;

-
необхідності зберігання записів щодо всіх відомих їм скарг, які стосуються відповідності сертифікаційним вимогам, та надання цих записів ОС на його запит і:

-
вжиття відповідних заходів щодо таких скарг і будь-яких недоліків, виявлених у продукції, що можуть впливати на відповідність сертифікаційним вимогам;

-
документування виконаних дій;

-
невідкладного повідомлення ООВ/ОС про зміни, які можуть вплинути на відповідність сертифікаційним вимогам.

У випадках некоректних посилань на схему сертифікації або оманливого використання ліцензійних угод, сертифікатів відповідності, знаків чи будь-яких інших посилань на сертифікацію продукції, ООВ/ОС вживає відповідних заходів, які можуть охоплювати попередження, вимоги щодо здійснення відповідних коригувань та коригувальних дій, призупинення чи скасування сертифікації, оприлюднення відповідної інформації, дії юридичного характеру.
4.2 Організація
Документально оформлена структура ООВ/ОС встановлена таким чином, щоб забезпечити довіру до здійснюваної ним оцінки відповідності/сертифікації. 
а) ООВ має зобов'язання вищого керівництва щодо неупередженості у діяльності з оцінки відповідності/сертифікації, має публічно доступну заяву, що він розуміє важливість неупередженості під час виконання своєї діяльності з оцінювання відповідності/сертифікації, управляє конфліктом інтересів і гарантує об'єктивність діяльності з оцінювання відповідності/сертифікації (Декларації щодо забезпечення незалежності та неупередженості ООВ/ОС). 

ООВ/ОС аналізує вірогідність конфлікту інтересів, що є результатом надання оцінювання відповідності/сертифікації, включаючи будь-які конфлікти, що є результатом його взаємозв'язків. Якщо будь-який взаємозв’язок створює загрозу неупередженості, ООВ/ОС документує такий факт шляхом занесення відповідного запису у документі реєстрації заявки на сертифікацію і усуває або мінімізує такі загрози однією із наступних дій:

- коли взаємовідносини становлять неприйнятну загрозу неупередженості ООВ/ОС відмовляє заявнику у наданні послуги оцінювання відповідності/сертифікації і надає йому інформацію про інші органи з оцінювання відповідності/сертифікації;

- керівництво ООВ/ОС зобов'язало персонал та субпідрядників повідомляти про будь-які минулі та/або наявні зв'язки з організацією, продукція чи послуги якої, підлягають оцінюванню, для недопущення їх до робіт з оцінювання відповідності/сертифікації за відповідною заявкою. 

Ця інформація є доступною для Ради ООВ.
b) ООВ/ОС уживає заходів з метою своєчасного реагування на будь-які загрози неупередженості, які є результатом дій інших осіб, органів або організацій.

Весь персонал ООВ/ОС діє неупереджено і не дозволяє комерційному, фінансовому або будь-якому іншому тиску компрометувати неупередженість. Неупередженість гарантується ознайомленням під підпис штатного і позаштатного персоналу ООВ/ОС з Деклараціями щодо забезпечення незалежності та неупередженості ООВ/ОС.

Керівництво ООВ/ОС вимагає від внутрішнього і зовнішнього персоналу, повідомляти про будь-яку ситуацію, відому йому, яка може загрожувати йому або ООВ/ОС конфліктом інтересів. ООВ/ОС використовує цю інформацію як дані для ідентифікації загроз неупередженості, що пов’язані з діяльністю такого персоналу і не використовує такий персонал, внутрішній або зовнішній, якщо він не може демонструвати, що конфлікт інтересів відсутній.
с) Керівником ООВ/ОС є генеральний директор ДП «Дніпростандартметрологія».

Заступник керівника ООВ призначається на посаду i звільняється з посади наказом генерального директора ДП «Дніпростандартметрологія» – керівника ООВ.

Керівник та заступник керівника ООВ/ОС, несуть повну відповідальність за:

· провадження випробовування, інспектування, оцінювання і сертифікації;

· формування політики стосовно діяльності органу з оцінювання відповідності;

· ухвалювання рішень щодо оцінювання відповідності/сертифікації;

· наглядання за провадженням політики ООВ/ОС;

· наглядання за фінансовою діяльністю ООВ/ОС;

· делегування, у разі потреби, повноважень комітетам або окремим особам для виконування певних дій від його імені;

· технічну базу для провадження оцінювання відповідності/сертифікації;

Опис організаційної структури ООВ/ОС, відомості про розподіл відповідальності та повноважень наведено у п. 4.2.1 даної Настанови, схему організаційної структури ООВ наведено в окремому документі.
4.2.1 Організаційна структура 
Структура управління ООВ/ОС встановлена в межах організаційної структури управління ДП «Дніпростандартметрологія».

До органiзацiйної структури ООВ входять:

- керівник ООВ/ОС;

- Рада органу з оцінки відповідності - комітет з неупередженості;

- заступник керівника ООВ/ОС;

- відділ роботи з замовниками (єдине вікно);

- відділ підтвердження відповідності.
Склад Ради формується на паритетних засадах із представників центральних органів виконавчої влади, представників підприємств та організацій у сфері діяльності ООВ/ОС, представників неурядових організацій, представників ООВ/ОС.

Персональний склад Ради наведений у документі «Склад Ради органу з оцінки відповідності ДП «Дніпростандартметрологія» - комітету з неупередженості».

Регламент діяльності Ради ООВ/ОС встановлено у «Положенні про Раду органу з оцінки відповідності ДП «Дніпростандартметрологія» - комітет з неупередженості».

Iнформативнi дані щодо персоналу ООВ/ОС наведені у документі «Персонал ООВ ДП «Дніпростандартметрологія».

Простота та прозорість структури ООВ/ОС забезпечує довіру заявників до його діяльності та достовірність проведених ним робіт з оцінки відповідності/сертифікації. 

ООВ/ОС користується послугами інших структурних підрозділів ДП «Дніпростандартметрологія» наприклад:

· відділ документального забезпечення та контролю – розсилання, приймання та реєстрування зовнішньої та внутрішньої кореспонденції, в т.ч. присвоєння вхідного номеру заявкам на сертифікацію;

· випробувальним та науково-дослідним центром харчової та промислової продукції – з питань оцінки відповідності продукції;

· сектором правового та кадрового забезпечення – ведення особових справ та формування планів підвищення кваліфікації персоналу ООВ/ОС;

· відділ стандартизації, консультаційно-методичної допомоги та реєстрації ТУ – ведення фонду нормативних документів (стандартів), на відповідність яким проводиться оцінка відповідності/сертифікація продукції, тиражування документів;

· відділ бухгалтерського обліку, планування та фінансів – планування діяльності з оцінки відповідності/сертифікації, бухгалтерський облік та нарахування зарплати персоналу ООВ/ОС, зберігання договірної документації;

· відділом інформаційних технологій та програмного забезпечення – з питань інформаційного та програмного забезпечення діяльності;

· служба з охорони праці ‑ проведення вступного та поточних інструктажів з техніки безпеки та охорони праці, їх реєстрація;
· інші підрозділи.
У своїй діяльності ООВ/ОС:

d) є неупередженим та незалежним (неупередженість реалізується діяльністю Ради ООВ/ОС, яка забезпечує участь у функціонуванні ООВ/ОС усіх сторін, значною мірою зацікавлених у розробленні політики та принципів стосовно складу і функціонування системи оцінювання відповідності/сертифікації);

діяльність Ради, що відповідає вимогам пункту 6.2 ISO/IEC 17021:2001, ДСТУ EN ІSO/ІЕС 17021:2014 спрямована на:

-
забезпечення неупередженості будь-яких політик і принципів, що стосуються сертифікаційної діяльності ООВ/ОС;

-
запобігання виникненню будь-яких прагнень в інтересах частини ООВ/ОС, які б дозволили комерційним або іншим міркуванням перешкоджати послідовному неупередженому здійсненню сертифікаційної діяльності;

-
запобігання негативному впливу будь-яких чинників на неупередженість та довіру до сертифікації, зокрема, відкритість;

-
розробляння пропозицій щодо розширювання сфери діяльності ООВ/ОС;

-
розробляння пропозицій щодо удосконалювання роботи ООВ/ОС;

-
обмін досвідом виконання робіт із сертифікації з іншими органами та організаціями.
Склад Ради формується на паритетних засадах із представників ООВ/ОС, органів виконавчої влади, заявників та затверджується керівником ООВ/ОС. Раду очолює особа (Голова Ради), незалежна від ООВ/ОС та його заявників, яка підзвітна у своїй діяльності Раді. Уся інформація, наявна в ООВ/ОС, яка необхідна Раді для здійснення її функцій, є доступною для неї на умовах обов’язкового забезпечення дотримання встановлених ООВ/ОС вимог щодо конфіденційності.

У випадку незгоди вищого керівництва з пропозиціями Ради, остання вживає відповідних заходів, які передбачають інформування організацій, що призначають, органу з акредитації та інших зацікавлених сторін, в умовах обов’язкового забезпечення дотримання встановлених ООВ/ОС вимог щодо конфіденційності. Вище керівництво повинне задокументувати обґрунтування своєї незгоди з пропозиціями Ради та надавати такі документи на запит відповідних організацій.
Повноваження та відповідальність Ради визначається Положенням про Раду, яке затверджує керівник ООВ/ОС.

e) відповідає за свої рішення щодо надання, підтвердження, розширення, звуження, призупинення та скасування дії виданих документів з оцінки відповідності/сертифікації (п. 4.2.2, п. 4.6);

f) має керівника – генеральний директор ДП «Дніпростандартметрологія» (його функції, повноваження і відповідальність наведено у п. 4.2.2) та посадову особу – представника керівництва (його функції, повноваження і відповідальність наведено у п. 4.2.3);

g) є структурною одиницею ДП «Дніпростандартметрологія», що має документи, які засвідчують його реєстрацію як юридичної особи (п. 2.1);

h) має документально оформлену структуру - Раду ООВ/ОС, що гарантує об’єктивність проведення оцінювання відповідності/сертифікації, зокрема забезпечення неупередженості дій ООВ/ОС. У «Положенні про Раду органу з оцінки відповідності – комітету з неупередженності» задокументовано, що формування Ради здійснюється для надання можливості взяти участь у діяльності Ради ООВ/ОС усіх сторін, зацікавлених у формуванні політики і принципів, що стосуються суті та функціонування системи оцінювання відповідності/сертифікації;

i) забезпечує, щоб кожне рішення щодо видачі документів з оцінки відповідності виносила особа, яка не брала участі в оцінюванні (п. 8.5);

j) має права і обов'язки відповідно до своєї діяльності з оцінки відповідності (п. 4.2.2);

k) має встановлені заходи, що застосовуються для врегулювання питань юридичної відповідальності стосовно дотримання зобов'язань, що виникають у зв'язку з його діяльністю (страховий поліс);

l) має фінансову стабільність і ресурси, необхідні для функціонування системи оцінки відповідності/сертифікації;

m) має достатню кількість персоналу з належними освітою, підготовкою, технічними знаннями та досвідом, для виконання, під керівництвом вищих посадових осіб, робіт з оцінки відповідності/сертифікації відповідно до їхнього виду, сфери та обсягу (розділ 5);

n) має систему управління якістю, описану в п. 4.5, що забезпечує впевненість заявників у здатності ООВ застосовувати систему оцінки відповідності/сертифікації;

o) має політику і цілі, що чітко розмежовує діяльність з оцінювання відповідності/сертифікації та будь-які інші види діяльності, якими він займається;

p) забезпечує незалежність та неупередженість керівництва і штатного персоналу від будь-якого комерційного, фінансового та іншого тиску, що міг би впливати на результати оцінювання відповідності/сертифікації. ООВ здатний оцінити фінанси і джерела прибутку і продемонструвати Раді ООВ, що спочатку, та у подальшому, комерційний, фінансовий або інший тиск не компрометує неупередженість та незалежність (Декларації щодо забезпечення незалежності та конфіденційності ООВ/ОС);

q) має встановлені правила призначення комісії з розгляду апеляцій, скарг та спірних питань РІ ПССУ 62-08; члени комісії є незалежними від будь-якого комерційного, фінансового та іншого тиску, який міг би впливати на ухвалення рішень; у межах комісії вибір членів забезпечує баланс інтересів у такий спосіб, щоб жодний інтерес не переважав;
r) забезпечує конфіденційність, об'єктивність та неупередженість дій пов'язаних з ним органів і, крім того, гарантує, що він не буде:

- постачати чи розробляти продукцію того типу, яку він сертифікує;

- давати поради заявнику чи консультувати його стосовно методів вирішування питань, що перешкоджають оцінюванню відповідності/сертифікації, на яку він претендує;

- надавати будь-які послуги або продукцію, які могли б негативно впливати на конфіденційність, об'єктивність або неупередженість процесу оцінювання відповідності/сертифікації продукції та ухвалювання рішень щодо неї;

s) має політику і методику (РІ ПССУ 62-08) з неупередженого та незалежного розгляду скарг, апеляцій та спірних питань з боку організацій чи інших сторін у зв’язку з проведенням оцінювання відповідності/сертифікації або будь-яких інших пов'язаних з цим питань. ООВ/ОС гарантує конструктивне і вчасне вирішення спірних питань та скарг заявників. У випадку неотримання прийнятного вирішення спірного питання чи скарги, ООВ/ОС гарантує заявнику можливість подання та розгляду апеляції.

Процедура розгляду апеляції включає наступне:

‑ можливість для подавача апеляції офіційно представити свій випадок;

‑ можливість для подавача апеляції надавати докази упередженості членів апеляційної комісії для зміни її складу;

‑ надання апелянту письмової резолюції за результатами розгляду апеляції, включаючи обґрунтування прийнятих рішень.
ООВ/ОС забезпечує, щоб усі заявники були вчасно поінформовані про існування процесу розгляду апеляцій і відповідні процедури, яких необхідно дотримуватись. Для цього відповідна інформація надається замовнику на етапі формування договірних документів, розміщується на Web-сторінці ДП «Дніпростандартметрологія» та здійснюється інформування іншими доступними способами, у т. ч. підписанням Угод про забезпечення відповідності продукції/про використання сертифіката та/або знака відповідності (за необхідності). Відповідальність за своєчасне інформування заявників про наявність і відповідні процедури розгляду апеляцій покладена на керівника ВПВ, що проводить роботи з оцінки відповідності/сертифікації. Детальніше процедури розгляду спірних питань, скарг та апеляцій наведено у документі РІ ПССУ 62-08.
t) на вимогу Ради ООВ/ОС надає їй матеріали про процеси оцінювання/сертифікації та виконані роботи з оцінки відповідності/сертифікації для доказу своєї неупередженості у виконанні процедур оцінки відповідності/сертифікації;
u) надає на вимогу точну і неоманливу інформацію стосовно порядків проведення робіт з оцінки відповідності/сертифікації, наданих, тимчасово зупинених або скасованих декларацій про відповідність, сертифікатів відповідності, свідоцтв про визнання, атестатів виробництв, сертифікатів перевірки типу за допомогою публікування, на Web-сторінці ДП «Дніпростандартметрологія» та у рекламних виданнях;
4.2.2  Відповідальність та повноваження
Керівник ООВ/ОС здiйснює:

‑ загальне управління дiяльнiстю ООВ/ОС;

‑ формування головних напрямів політики стосовно діяльності ООВ/ОС;

‑ наглядання за провадженням його політик та процедур;

‑ забезпечення провадження оцінювання/сертифікації відповідно до вимог ДСТУ EN ІSO/ІEC 17065:2014 (EN ISO/IEC 17065:2012), ДСТУ ISO 9001:2015, ДСТУ EN ISO 9001:2018 (EN ISO 9001:2015, IDT; ISO 9001:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2015 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2017 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT) та інших нормативно-правових актах, чинних в Україні, дія яких розповсюджується на виконання зазначених робіт;

‑ нагляд за фінансовою діяльністю ООВ/ОС;

‑ дотримання договірних умов;

‑ забезпечення діяльності з оцінювання відповідності/сертифікації відповідними ресурсами;

‑ наглядання за технічною базою для провадження оцінки відповідності/сертифікації;
‑ розробляння сертифікаційної діяльності;
‑ розробляння сертифікаційних вимог;
‑ оцінювання;

‑ аналізування;

‑ делегування, у разі потреби, повноважень посадовим особам для виконування певних дій імені керівника.

Керівник ООВ/ОС несе вiдповiдальнiсть за його функціонування перед Національним агентством з акредитації України та Міністерством економічного розвитку і торгівлі України за:

‑ необґрунтовану чи неправомірну видачу документів з оцінки відповідності/ сертифікації;

‑ не обґрунтоване чи неправомірне підтвердження, розширення, звуження, призупинення та скасування дії виданих документів з оцінки відповідності/ сертифікації;

‑ нагляд за виконанням робіт з оцінювання відповідності/сертифікації у т.ч. аудитів, і реагуванням на скарги;

‑ ухвалення рішень щодо оцінки відповідності/сертифікації;

‑ підписання документів з оцінки відповідності/сертифікації.

За відсутності керівника ООВ/ОС його обов’язки виконує заступник керівника ООВ/ОС.

Основні функції заступника керівника ООВ/ОС:

‑ здійснення керівництва діяльністю з оцінки відповідності, що здійснюється ВГ та ВПВ ООВ/ОС;
‑ наглядання за технічною базою для провадження оцінки відповідності/сертифікації;

‑ розробляння сертифікаційної діяльності;

‑ розробляння сертифікаційних вимог;

‑ оцінювання;

‑ аналізування;
‑ неупредженість;

‑ об’єктивність;

‑ конфіденційність;
‑ безпосереднє комплексне науково-методичне та науково-організаційне керівництво роботами за такими напрямками:

‑ розроблення методології проведення оцінки відповідності;

‑ аналіз та експертиза документації акредитованих випробувальних лабораторій (центрів) для здійснення випробувань;
‑ забезпечення завантаження підпорядкованих підрозділів роботою за напрямками діяльності та забезпечення виконання фінансового плану;

‑ керівництво роботою по підбору, розстановці та підготовці кадрів підпорядкованих підрозділів.

‑ делегування, у разі потреби, повноважень посадовим особам для виконування певних дій від імені заступника керівника здійснює керівник;
Заступник керівника ООВ/ОС несе вiдповiдальнiсть за неналежне виконання покладених на нього функцій згідно з чинним законодавством України.

Заступник керівника ООВ/ОС несе вiдповiдальнiсть згідно з чинним законодавством України за:

‑ забезпечення провадження оцінювання і сертифікації відповідно до вимог ДСТУ EN ІSO/ІEC 17065:2014 (EN ISO/IEC 17065:2012), ДСТУ ISO 9001:2015, ДСТУ EN ISO 9001:2018 (EN ISO 9001:2015, IDT; ISO 9001:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2015 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2017 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT) та інших нормативно-правових актах, чинних в Україні, дія яких розповсюджується на виконання зазначених робіт;

‑ порушення умов виконання договорів з замовниками на проведення робіт з оцінки відповідності/ сертифікації;

‑ необґрунтовану чи неправомірну видачу документів з оцінки відповідності/ сертифікації;

‑ необґрунтоване чи неправомірне підтвердження, розширення, звуження, призупинення та скасування дії виданих документів з оцінки відповідності/ сертифікації.

Заступник керівника ООВ/ОС також несе повну відповідальність за:

‑ формування політики стосовно діяльності ООВ/ОС;

‑ наглядання за провадженням його політики та процедур;

‑ за неупередженість діяльності ООВ/ОС;
‑ нагляд за виконанням робіт з оцінювання відповідності/сертифікації у т.ч. аудитів, і реагуванням на скарги;

‑ ухвалення рішення щодо оцінки відповідності/сертифікації;

‑ підписання документів з оцінки відповідності/сертифікатів;

‑ наглядання за фінансовою діяльністю ООВ/ОС;

‑ технічну базу для провадження оцінки відповідності/сертифікації;

‑ делегування, у разі потреби, повноважень посадовим особам для виконування певних дій від його імені у разі його відсутності.

Склад, функції, права та діяльність Ради ООВ/ОС - Комітету забезпечення неупередженості задокументовано у Положенні про Раду ООВ/ОС - Комітет забезпечення неупередженості.

Вище керівництво ООВ/ОС надало Раді ООВ/ОС відповідні повноваження для гарантування:

а) представлення балансу інтересів усіх зацікавлених сторін у такий спосіб, щоб ніякий окремий інтерес не переважав;

b) доступу до всієї інформації, необхідної для виконання своїх функцій;

с) права уживати належних заходів (наприклад, інформувати владу, орган з акредитації, зацікавлені сторони та інше), якщо вище керівництво ООВ/ОС не приймає до уваги об'єктивно необхідні поради Ради ООВ/ОС. Уживаючи таких заходів, Рада ООВ/ОС повинна забезпечувати умови конфіденційності стосовно заявників та ООВ/ОС.

Основні функції Ради ООВ/ОС:

‑ надання рекомендацій, що стосуються дотримання ООВ/ОС принципів неупередженості та конфіденційності у процесі діяльності з оцінки відповідності/сертифікації;

‑ нагляд за здійсненням оцінки відповідності/сертифікації відповідно до принципів, норм та вимог, встановлених у Законі України «Про підтвердження відповідності», ДСТУ EN ІSO/ІEC 17065:2014 (EN ISO/IEC 17065:2012), ДСТУ ISO 9001:2015, ДСТУ EN ISO 9001:2018 (EN ISO 9001:2015, IDT; ISO 9001:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2015 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2017 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT) та інших нормативно-правових актах;

‑ протидія будь-якій тенденції частини ООВ/ОС, яка дозволяє комерційним або іншим міркуванням перешкоджати послідовному об'єктивному наданню оцінки відповідності/сертифікації;

‑ надання порад вищому керівництву ООВ/ОС стосовно питань, що впливають на довіру до оцінювання відповідності/сертифікації, включаючи відкритість і суспільне сприйняття;

‑ здійснення контролю розгляду апеляцій, скарг та спірних питань;
‑ розробляння пропозицій щодо розширювання переліку продукції, яку оцінює/сертифікує ООВ/ОС;

‑ розробляння пропозицій щодо удосконалювання роботи ООВ/ОС;

‑ участь у проведенні внутрішніх перевірянь функціювання СУЯ;

‑ обмін досвідом виконання робіт з оцінювання відповідності/сертифікації з іншими органами та організаціями.

Основні функції ВГ та ВПВ ООВ наведені у Положенні про ООВ.

Повноваження і відповідальність керівників та персоналу ВПВ та ВГ наведені у їх посадових інструкціях.
4.2.3 Представник керівництва

Представником керівництва, наказом керівника ООВ/ОС, призначений заступник генерального директора з питань підтвердження відповідності.

На представника керівництва покладено виконання таких функцій:

- забезпечення встановлення, впровадження та підтримання процесів, необхідних для системи управління якістю згідно вимог ДСТУ EN ІSO/ІEC 17065:2014 (EN ISO/IEC 17065:2012), ДСТУ ISO 9001:2015, ДСТУ EN ISO 9001:2018 (EN ISO 9001:2015, IDT; ISO 9001:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2015 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2017 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT);

- аналізування функціонування системи управління якістю та звітування перед керівництвом ООВ про результати функціонування СУЯ ООВ/ОС для її подальшого аналізування та поліпшення;

- аналізування політики у сфері якості та, у випадку необхідності, підготування пропозицій стосовно її перегляду;

- організація встановлення цілей у сфері якості та аналіз їх досягнення;

- інформування керівництва ООВ/ОС про результативність функціонування системи управління якістю та потребу щодо її поліпшення;

- забезпечення обізнаності персоналу ООВ/ОС з вимогами заявників;

- організація та координація виконання заходів для покращення СУЯ ООВ/ОС;

- організація внутрішнього інформування в ООВ/ОС стосовно політики, цілей, вимог у сфері якості, а також результативності функціювання СУЯ та ООВ/ОС в цілому.

Представник керівництва має такі повноваження у сфері управління якістю:

- вимагати від посадових осіб ООВ/ОС дотримання вимог СУЯ;

- представляти ООВ/ОС у взаємовідносинах із зовнішніми організаціями;

- погоджувати внутрішні документи, що регламентують СУЯ ООВ/ОС, в тому числі Настанову з якості ООВ/ОС, методики та інструкції;

- підписувати, за необхідності, протоколи СУЯ.

Представник керівництва несе відповідальність за:

- підтримання функціонування впровадженої СУЯ в ООВ/ОС;

- нагляд за реалізацією політики ООВ/ОС та своєчасність її перегляду, а також затвердження цілей у сфері якості;

- проведення контролю за виконанням запланованих заходів для досягнення запланованих цілей та покращання функціонування ООВ/ОС в цілому;

- своєчасність і повноту надання керівництву ООВ/ОС інформації про функціонування СУЯ, а також потреби її покращання;

- забезпечення ознайомлення персоналу ООВ/ОС з вимогами заявників;

- забезпечення ознайомлення персоналу ООВ/ОС з вимогами документації СУЯ;

- належну організацію взаємодії з комісією під час акредитації НААУ ООВ ДП «Дніпростандартметрологія» та комісіями з інспекційних наглядів за діяльністю акредитованого ООВ ДП «Дніпростандартметрологія».

- належну організацію взаємодії з комісіями під час призначення/уповноваження ООВ ДП «Дніпростандартметрологія» та комісіями з інспекційних наглядів за діяльністю призначенного/уповноваженого ООВ ДП «Дніпростандартметрологія».
4.3 Організація роботи
ООВ/ОС вживає усіх необхідних заходів для проведення оцінювання відповідності продукції та послуг вимогам відповідних стандартів на цю продукцію.

ООВ/ОС має розроблені методики та інструкції у т.ч. щодо відбирання зразків для проведення випробувань продукції, що оцінюється/сертифікується, викладені у Правилах та Порядках оцінки відповідності/сертифікації конкретної продукції.

У процесі своєї діяльності з оцінки відповідності/сертифікації ООВ/ОС дотримується вимог щодо здатності та компетентності органу або особи здійснювати випробування чи оцінку відповідності/сертифікацію. 

Детальніше організація роботи щодо проведення оцінки відповідності/сертифікації продукції та послуг наведена у розділах 9 – 11 цієї Настанови.

4.4 Субпідрядні угоди
ООВ/ОС має право приймати рішення про залучення до виконання робіт, пов'язаних з оцінкою відповідності/сертифікацією, субпідрядника ‑ випробувальну лабораторію (центр), сторонній орган з оцінювання відповідності/сертифікації, сторонню особу (технічного експерта). 

Перелік субпідрядників, яких ООВ/ОС може залучати до проведення робіт, наведено у додатку до Положення про ООВ/ОС.

З кожним субпідрядником укладається документально оформлена угода. Типова форма угоди наведена у РІ ПОВ 20-9. В угоді визначено всі питання, зокрема щодо забезпечення конфіденційності інформації, отриманої в процесі проведення робіт з оцінювання відповідності/сертифікації, та передбачено вирішення конфліктів між ООВ/ОС та субпідрядником.

Штатний персонал ООВ/ОС, через підписання листа ознайомлення з цією настановою, та зовнішній персонал, через підписання угоди, укладеної згідно з вимогами чинного законодавства України, зобов’язується:

-
дотримуватися правил та вимог ООВ/ОС, встановлених, у тому числі, цією настановою з якості;

-
повідомляти ООВ/ОС, до початку виконання доручених робіт з оцінювання або сертифікації, про будь-який попередній та/або теперішній зв'язок від свого імені або від імені свого роботодавця з розробником, виробником чи постачальником продукції, заявленої на сертифікацію;

-
повідомляти ООВ/ОС про будь-яку відому ситуацію, яка може створити конфлікт інтересів для нього або для ООВ/ОС.

ООВ/ОС здійснює оцінку компетентності кожного субпідрядника. Відповідальність за проведення оцінювання компетентності субпідрядника покладена на керівника ВПВ, що залучає його до виконання робіт з оцінювання/сертифікації. До виконання конкретних робіт з оцінювання/сертифікації залучається лише погоджений із заявником субпідрядник. Субпідрядник зазначається у рішенні на проведення робіт з оцінювання відповідності/сертифікації. У разі незгоди з прийнятим ООВ рішенням заявник має право письмово або усно оскаржити його, для усунення будь-яких розбіжності у розумінні між органом з оцінки відповідності/органом сертифікації і заявником. Відповідальність за погодження субпідрядника з заявником покладена на керівника ВПВ, що очолює проведення робіт з оцінювання відповідності/сертифікації. У разі оскарження заявником рішення, керівник ВПВ доводить цю інформацію до керівника ООВ/ОС або його заступника для прийняття такого рішення, що усуне розбіжності у розумінні між органом з оцінки відповідності/органом сертифікації і заявником.
Також ООВ/ОС:

a) бере на себе повну відповідальність за роботу, яка виконується за субпідрядною угодою, і ніколи не надає права субпідряднику приймати рішення щодо надання, підтвердження, поновлення, розширення, звуження, призупинення або скасування дії документів з оцінки відповідності/сертифікації;

b) гарантує, що субпідрядник, залучений до виконання конкретних робіт, є компетентним, відповідає вимогам ДСТУ EN ІSO/ІEC 17065:2014 (EN ISO/IEC 17065:2012), ДСТУ ISO 9001:2015, ДСТУ EN ISO 9001:2018 (EN ISO 9001:2015, IDT; ISO 9001:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2015 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2017 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT) та інших стандартів та нормативно-правових документів, що стосуються оцінювання відповідності/сертифікації, випробувань, діє згідно з вимогами до проведення робіт з оцінки відповідності/сертифікації, забезпечує конфіденційність, а також не був залучений безпосередньо чи у іншій формі до розроблення чи виробництва продукції, або розроблення, впровадження або підтримання системи управління у такий спосіб, який би поставив під сумнів об’єктивність оцінювання відповідності/сертифікації.
У разі необхідності ООВ/ОС може укладати договори із співвиконавцями – аудиторами з сертифікації продукції та/або систем управління, технічними експертами, органами з сертифікації, з метою залучення до робіт з оцінки відповідності/сертифікації. ООВ/ОС оформляє угоду з кожним субпідрядником, що надає аутсорсингові послуги, яка містить домовленості, зокрема, щодо конфіденційності і конфлікту інтересів. 

Рішення щодо надання, підтримування, поновлення, розширення, скорочування, призупинення або скасування документів з оцінки відповідності/сертифікації не передаються на умовах аутсорсингу.

У разі залучення до виконання робіт з оцінювання відповідності/сертифікації співвиконавців, ООВ/ОС:

· несе відповідальність за будь-яку діяльність, що передана на умовах аутсорсингу іншому органу;

· забезпечує, щоб орган, який надає послуги на умовах аутсорсингу, і особи, яких він залучає, відповідали вимогам ООВ/ОС, охоплюючи компетентність, неупередженість і конфіденційність;

· забезпечує, що орган, який надає послуги на умовах аутсорсингу, і особи, яких він залучає, не були пов’язані, як безпосередньо, так і через будь-якого іншого роботодавця, з організацією, яка підлягає оцінюванню відповідності/сертифікації, таким чином, що це може поставити під загрозу неупередженість.

Підбір аутсорсерів проводиться призначеним керівником ВПВ на етапі підготовки до проведення робіт з оцінки відповідності/сертифікації. У кожному конкретному випадку керівник ВПВ узгоджує із заявником можливість залучення аутсорсерів. 

Правильність вибору контролює заступник керівника ООВ/ОС або керівник ООВ/ОС. Відомості про призначеного співвиконавця робіт наводяться у наказі/розпорядженні про проведення робіт з оцінки відповідності, який затверджується керівником ООВ/ОС або його заступником.

З метою забезпечення відповідності робіт, які виконуються співвиконавцями, в ООВ/ОС передбачено процедури стосовно підбору та оцінювання співвиконавців РІ ПОВ 20-15. Встановлені критерії оцінки співвиконавців включають, але не обмежуються цим:

· органи з оцінювання відповідності/сертифікації повинні бути акредитовані/призначені/уповноважені, аудитори повинні бути сертифіковані на право проведення робіт з оцінки відповідності (або сертифікації продукції, систем управління, у передбачених випадках), технічні експерти повинні мати відповідні документи та досвід;

· відповідність та дотримання при виконанні робіт критеріїв акредитації;

· компетентність, кваліфікація та досвід стосовно виконання даного виду робіт;

· галузь акредитації ООВ/ОС, напрямки діяльності, за якими сертифікований аудитор, напрямки діяльності технічного експерта;

· відгуки та оцінки діяльності співвиконавців за результатами проведення попередніх робіт з оцінки відповідності/сертифікації. До уваги беруться відгуки як ООВ так і одержані з інших джерел.

Відповідно до встановлених вимог у ООВ/ОС ведеться і своєчасно актуалізується перелік ООВ/ОС, органів з сертифікації, ВЛ (ВЦ), технічних експертів і позаштатних аудиторів, з якими укладено угоди про взаємодію, комплектуються і зберігаються справи, що містять:

· документи, що підтверджують технічну компетентність органів з оцінювання відповідності/сертифікації;

· документи, що підтверджують технічну компетентність випробувальних лабораторій (центрів);

· відомості про позаштатних аудиторів; 

· відомості про позаштатних технічних експертів;

· договори (угоди) про взаємодію;

· листування (за наявністю).

Перегляд та актуалізація відомостей щодо виконавців, з якими співпрацює ООВ/ОС, здійснюється до 30 січня поточного року, необхідні зміни та доповнення, у разі необхідності, вносяться упродовж року відповідальним виконавцем.

Вимоги щодо виконання робіт співвиконавцями наводяться в угодах про взаємодію.

Перевірка якості та відповідності робіт, що виконуються співвиконавцями ООВ/ОС, проводиться шляхом проведення експертизи комплекту документів за результатами проведених робіт, а також шляхом оцінювання роботи аудиторів безпосередньо на підприємстві у заявника. Перевірку та оцінку здійснює керівник групи з аудиту. У разі наявності зауважень або претензій щодо роботи співвиконавців, керівник групи з аудиту повідомляє про це керівника ВПВ який доводить цю інформацію до відома керівника ООВ/ОС або його заступника, який приймає рішення про необхідні коригувальні чи запобіжні дії.

Документи, що надаються співвиконавцями за результатами виконання робіт, зберігаються у справах по оцінюванню відповідності/сертифікації.
4.5 Система управління якістю
4.5.1 Відповідальним за систему управління якістю є представник керівництва ООВ/ОС. На нього покладена відповідальність за формулювання і документальне оформлення політики та цілей у сфері якості, забезпечення розуміння цієї політики та її підтримку на всіх рівнях ООВ/ОС, а також зобов'язання щодо забезпечення якості.

4.5.2 ООВ/ОС має розроблену згідно з ДСТУ EN ІSO/ІEC 17065:2014 (EN ISO/IEC 17065:2012), ДСТУ ISO 9001:2015, ДСТУ EN ISO 9001:2018 (EN ISO 9001:2015, IDT; ISO 9001:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2015 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2017 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT) систему управління якістю. СУЯ документально оформлена і ця документація доступна для персоналу ООВ/ОС. ООВ/ОС забезпечив результативне впровадження документально оформлених методик та інструкцій системи управління якістю. В ООВ/ОС призначено представника керівництва (п. 4.2.3), безпосередньо підпорядкованого керівнику ООВ/ОС, який, незалежно від інших обов'язків, має повноваження для виконання функцій, наведених у п. 4.2.3 цієї Настанови з якості.

4.5.3 СУЯ ООВ/ОС документально оформлена у вигляді Настанови з якості ООВ/ОС і відповідних методик та робочих інструкцій. Структура та перелік документів СУЯ ООВ/ОС наведена у додатку А. 

Настанова з якості ООВ/ОС містить або має посилання на:

a) заяву про політику у сфері якості (політика у сфері якості оформлена окремим документом, а також наведена у Настанові з якості);

b) стислий опис юридичного статусу ООВ/ОС (п. 2.1);

c) прізвища, стаж роботи, посаду та інші відомості відповідальних виконавців та іншого персоналу, від якого залежить якість виконання робіт з оцінки відповідності/сертифікації наведені у відомостях про персонал;

d) схему організаційної структури (п. 4.2.1), що встановлює розподіл повноважень, відповідальності і функцій, починаючи з керівника органу, а також взаємозв'язки між особами, які відповідають за оцінювання, і особами, які приймають рішення щодо оцінювання відповідності/сертифікації наведено документально;

e) опис організаційної структури ООВ/ОС (п. 4.2.1), керівний склад ООВ/ОС (п. 4.2.1), його відповідальність та повноваження (п. 4.2.2);

f) політику і методику проведення робіт з аналізування з боку керівництва (МСЯ 5.6-08);
g) методики управління, зокрема управління документацією (МСЯ 4.2-04, МСЯ 4.2-11, РІ-04-01);

h) посадові інструкції, в яких наведено відповідальність посадових осіб;

i) політику і методики щодо наймання та підготовки персоналу ООВ/ОС, а також відстежування ефективності його роботи (РІ 20-15);

j) перелік своїх субпідрядників, які вказані в додатках до Положення про ООВ, і процедуру з їх оцінювання, реєстрування та відстеження їхньої компетентності (р. 4.4);

k) процедуру з усунення невідповідностей і забезпечення результативності виконуваних коригувальних і запобіжних дій (МСЯ 8.5-07);

l) політику і методики проведення оцінки відповідності/сертифікації (р. 8), що встановлюють:

· умови видачі, підтвердження та скасування дії документів з оцінювання відповідності/сертифікації;

· заходи з перевірки щодо застосовності та використання документів з оцінки відповідності/сертифікації продукції;

· порядки оцінювання відповідності/сертифікації продукції;

· порядок нагляду за організаціями що оцінені ООВ/ОС та їх повторного оцінювання;

m) політику і процедури розгляду апеляцій, скарг і спірних питань (МСЯ 8.3-06);

n) порядок проведення внутрішніх аудитів на основі положень ДСТУ ISO 19011:2012 (встановлений в МСЯ 8.2-05).

4.6 Умови надання, підтвердження, розширення, звуження, призупинення та скасування дії документів з оцінювання відповідності/сертифікації

4.6.1 ООВ/ОС дотримується політики недопущення відхилення оціненої/сертифікованої продукції від вимог до документів, на відповідність яким проводилось оцінювання відповідності/сертифікація. У випадку виявлення таких відхилень, ООВ/ОС проводить коригування сфери поширення виданих документів з оцінки відповідності: 

- призупинення дії документів з оцінки відповідності;

- звуження або скасування сфери поширення документів з оцінки відповідності. 

В ООВ/ОС встановлені умови надання, підтвердження, розширення і звуження сфери поширення документів з оцінки відповідності, а також умови, за яких дія документів з оцінки відповідності може бути повністю чи частково призупинена або скасована стосовно всієї чи частини сфери поширення документів з оцінки відповідності. З цими умовами ознайомлюють кожного заявника, стосовно якого після розгляду заявки прийнято рішення про подальше проведення робіт з оцінки відповідності/сертифікації. Відповідальним за ознайомлення заявника з цими умовами є керівник ВПВ, що виконуватиме роботи з оцінювання відповідності/сертифікації.

4.6.2 ООВ/ОС має задокументовані процедури з:

a) надання, підтвердження, скасування та, у разі необхідності, призупинення дії документів з оцінювання відповідності/сертифікації (РІ ПОВ-19/21-15);

b) розширення або звуження сфери поширення документів з оцінювання відповідності/сертифікації (РІ ПОВ-19/21-15);

c) проведення повторного оцінювання у випадку внесення істотних змін до конструкції та/або характеристик продукції, або зміни вимог стандартів, на відповідність яким оцінено/сертифіковано продукцію, або змін, що істотно впливають на діяльність і функціонування організації (таких як зміна форми власності, зміни, пов'язані з персоналом чи обладнанням, постачальниками та т. інше), або якщо аналіз скарги чи будь-якої іншої інформації вказує на те, що оцінена/сертифікована продукція більше не відповідає вимогам оцінювання відповідності/сертифікації.
4.6.3 Відповідальні особи (керівник ООВ/ОС та його заступник), які приймають рішення щодо надання, підтвердження, поновлення, розширення, звуження, призупинювання або скасування документів з оцінки відповідності, розуміє вимоги відповідних стандартів і вимоги оцінки відповідності, і здатні продемонструвати компетентність для оцінювання відповідності продукції.
4.7 Внутрішні аудити і аналізування з боку керівництва
4.7.1 ООВ/ОС проводить планові періодичні внутрішні аудити власної системи управління якістю. Періодичність таких аудитів – не рідше 1 раз на рік. Внутрішні аудити охоплюють всі види робіт, щоб впевнитись у тому, що впроваджена СУЯ функціонує результативно.

Відповідальність за організацію та проведення внутрішніх аудитів покладена на представника керівництва. 

Порядок проведення внутрішніх аудитів, вимоги до оформлення результатів перевірок регламентовані в МСЯ 8.2-05.

На керівника конкретної перевірки покладена відповідальність за забезпечення того, щоб:

a) персонал, відповідальний за ділянку, яка перевіряється, був ознайомлений з терміном та питаннями, за якими проводиться аудит а також з висновками аудиту;

b) коригувальні дії було виконано своєчасно і належним чином;

c) результати аудиту реєструвалися.

На керівника ВПВ покладена відповідальність за забезпечення того, щоб членам групи з аудиту було надано доступ до необхідних документів та всієї доречної інформації стосовно діяльності з оцінки відповідності/сертифікації, а також, щоб коригувальні дії виконувались своєчасно і належним чином.

4.7.2 ООВ/ОС систематично проводить аналізування СУЯ відповідно до вимог ДСТУ EN ІSO/ІEC 17065:2014 (EN ISO/IEC 17065:2012), ДСТУ ISO 9001:2015, ДСТУ EN ISO 9001:2018 (EN ISO 9001:2015, IDT; ISO 9001:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2015 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2017 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT) і задекларованої політики та прийнятих цілей у сфері якості для забезпечення її постійної придатності та результативності. Відповідальність за проведення аналізування СУЯ покладена на представника керівництва. Періодичність проведення аналізування – 1 раз на рік ‑  на початку наступного року. Аналізування проводиться згідно з МСЯ 5.6-08, МСЯ 8.5-07. Результати аналізування представник керівництва оформлює протоколом і подає на розгляд керівнику ООВ/ОС. Результати аналізування розглядаються на засіданні Ради ООВ.
4.8 Документація
4.8.1 Загальні положення
4.8.1.1 ООВ/ОС має задокументоване та періодично оновлює і надає на запит (використовуючи паперові копії документів та Web-сторінку ДП «Дніпростандартметрологія»):

a) інформацію про визначену сферу діяльності, згідно з якою функціонує ООВ/ОС (Атестати акредитації, галузі акредитації, документи про призначення/уповноваження, номенклатури та т. ін.);

b) документально оформлені порядки та правила проведення робіт з сертифікації за напрямами діяльності ООВ/ОС, порядки та правила проведення робіт з оцінки відповідності за визначеною сферою діяльності ООВ (р. 8) та методики надання, підтвердження, скасування, призупинення дії документів з оцінки відповідності, а також розширення або звуження сфери документів з оцінки відповідності (РІ ПОВ-19/21-15);

c) інформацію про порядки та правила оцінювання відповідності/сертифікації (р. 8);

d) інформацію про джерела фінансування ООВ/ОС (п. 0.1), а також загальну інформацію про порядок встановлення та розмір оплати за проведення робіт з оцінки відповідності/сертифікації продукції;

e) опис прав та обов'язків організацій, що одержали документи з оцінки відповідності та вимоги, застереження чи обмеження щодо способів посилання на отримані документи з оцінки відповідності;

f) інформацію про порядок розгляду апеляцій, скарг та спірних питань (МСЯ 8.3-06);

g) переліки результатів оцінювання відповідності/сертифікації та їх власників (за напрямками визначеної сфери діяльності), із зазначенням їх місцезнаходження, номерів документів з оцінювання відповідності/сертифікації, терміну дії документів та сфер поширення документів з оцінювання відповідності/сертифікації для кожної з них. Ці данні надаються тільки за згодою власника документа з оцінки або за запитом. При цьому ООВ/ОС забезпечує конфіденційність таких даних. 
4.8.2 Управління документацією
Документація ООВ/ОС містить:
· Настанову з якості ООВ/ОС;

· документально оформлену політику у сфері якості ООВ/ОС;

· документально оформлені цілі у сфері якості ООВ/ОС;

· задокументовані методики та інструкції, що конкретизують положення Настанови з якості ООВ/ОС та детально регламентують виконання окремих процесів СУЯ;

- методики та інструкції, необхідні для забезпечення результативного планування, функціонування та контролю процесів:

· атестат акредитації (з галуззю акредитації);

· свідоцтва про призначення та уповноваження (з номенклатурою продукції);

· посадові інструкції;

· фонд національних, міжнародних та Європейських нормативних документів у визначеній сфері діяльності;

· договірну документацію;

· Положення про Раду ООВ/ОС – комітет з неупередженості;

· положення про відділ (ВПВ);

· протоколи (журнали, та інші записи про функціонування СУЯ ООВ/ОС).
Перелік документації СУЯ, якою користується ООВ/ОС наведений в додатку А.

ООВ/ОС має фонд нормативної документації, необхідної для проведення робіт у визначеній сфері діяльності та інші нормативно-правові документи.

ООВ/ОС розробив і підтримує на належному рівні методики та інструкції управління всіма документами і даними (протоколами), пов'язаними з функціями оцінювання відповідності/сертифікації (МСЯ 4.2-02, МСЯ 4.2-04, МСЯ 4.2-11,     РІ-04-01). В цих методиках та інструкціях визначено управлінські дії, необхідні при:
· розробці, оформленні, перевірці та узгодженні документів СУЯ ООВ/ОС;

· затвердженні та введенні в дію документів СУЯ ООВ/ОС;

· розмноженні та поширенні документів СУЯ ООВ/ОС;

· обліку, ідентифікації та зберіганні документів СУЯ ООВ/ОС;

· періодичному перегляді та актуалізації документів СУЯ ООВ/ОС;

· внесенні змін в документи СУЯ ООВ/ОС;

· контролі правильності оформлення та ведення документів СУЯ ООВ/ОС;

· реєстрації, ідентифікації та управлінні документами зовнішнього походження;

· анулюванні та вилученні документів СУЯ ООВ/ОС;

· перевірці функціонування процесів СУЯ ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» під час внутрішніх чи зовнішніх аудитів.
Внутрішня методична документація, документація заявників, робочі матеріали з оцінки відповідності зберігаються у ВПВ ООВ/ОС та у архіві.

Порядок обігу, зберігання, розповсюдження документів СУЯ встановлений МСЯ 4.2-04.

Нормативно-правова, нормативна документація (що потрібна для виконання роботи), довідкова документація доступна персоналу ВПВ для користування у процесі роботи. При роботі з нормативними документами ВПВ ООВ/ОС можуть користуватись електронною базою нормативних документів «Леонорм Інформ» (кількість робочих місць та особи, які можуть використовувати цю базу обмежена керівником ВПВ), але співробітники попереджені, що користування цією базою є довідковою (за інформацією про внесення змін до НД необхідно звернутись до відділу стандартизації ДП «Дніпростандартметрологія»).

Зберігання документації у ВПВ здійснюється відповідно до вимог документів МСЯ 4.2-04.

Зберігання справ з оцінювання відповідності/сертифікації здійснюється таким чином, щоб забезпечити конфіденційність інформації, одержаної від заявника при проведенні робіт з оцінювання відповідності/сертифікації.

Формування та актуалiзацiю фонду нормативних документів (стандартів), на відповідність яким проводиться оцінювання відповідності/сертифікація продукції, здійснює відділ стандартизації ДП «Дніпростандартметрологія».

Детальніше управління документацією ООВ/ОС наведено у МСЯ 4.2-04, Настанові ЗНЯ 01-2012.
4.9  Реєстрування даних
4.9.1 Загальні положення
ООВ/ОС впровадив та підтримує систему протоколювання, яка відповідає усім чинним правилам та порядкам і конкретним умовам його роботи. Протоколи демонструють, що методики з оцінки відповідності застосовуються результативно, з дотриманням вимог стосовно форм заявок, звітів про проведене оцінювання та інших документів, пов'язаних з наданням, підтвердженням, розширенням, звуженням, призупиненням або скасуванням дії документів з оцінювання відповідності/сертифікації. 

4.9.2 Управління протоколами
ООВ/ОС має в наявності необхідні форми протоколів, які використовуються під час проведення оцінки відповідності/сертифiкацiї, і журнали реєстрації та обліку.

Перелік протоколів наведено у порядках/правилах з оцінювання відповідності/сертифікації.
Ідентифікація протоколів та управління ними здійснюється згідно з МСЯ 4.2-02. 

ООВ/ОС має задокументовану методику зберігання протоколів. В ній наведено термін зберігання протоколів з урахуванням періоду, що відповідає контрактним, юридичним та іншим зобов'язанням ООВ/ОС, наведено умови зберігання та посадових осіб, на яких покладена відповідальність за зберігання протоколів (МСЯ 4.2-02, МСЯ 4.2-11).

ООВ/ОС має також задокументовану політику та методику щодо доступу до цих протоколів (МСЯ 4.2-02, МСЯ 4.2-11). Доступ до протоколів відповідає п. 4.10 цієї Настанови з якості стосовно забезпечення конфіденційності інформації.

Дотримання вимог МСЯ 4.2-02, МСЯ 4.2-11 гарантує забезпечення конфіденційності інформації. 

Відповідальність за формування, використання та зберігання протоколів покладена на посадових осіб згідно з вимогами посадових інструкцій.
4.10 Конфіденційність
4.10.1 Загальні положення
Усі організації та окремі особи мають право на захист будь-якої власної інформації, яку вони подають до органу з оцінки відповідності/сертифікації.
Щоб отримати доступ до інформації, необхідної для проведення ефективної діяльності з оцінки відповідності, орган повинен гарантувати, що конфіденційна інформація не буде розкрита.
Забезпечення рівноваги між вимогами, пов'язаними з конфіденційністю і розкриттям інформації, впливає на довіру зацікавлених сторін і на їх розуміння значення здійснюваної діяльності з оцінки відповідності.

4.10.2 Забезпечення конфіденційності
ООВ/ОС вживає заходи, узгоджені з нормами чинного законодавства, для забезпечення конфіденційності інформації (включаючи інформацію від сторонніх органів чи окремих осіб, що діють від його імені), отриманої в процесі діяльності з оцінки відповідності на всіх рівнях його організаційної структури.
ООВ/ОС інформує заявника щодо інформації, яку він має намір розмістити у загальному доступі, під час усного спілкування на етапі подання заявки та укладення договору (контракту). Політика ООВ/ОС полягає у тому, що вся інша інформація, за винятком інформації, яка робиться відкритою заявником, вважається конфіденційною.

Інформація про заявника, отримана з інших джерел, ніж сам заявник, (наприклад, від подавця скарги або з контолюючих органів), повинна розглядатися як конфіденційна.
ООВ/ОС несе повну відповідальність, згідно чинного законодавства, за розголошення конфіденційної інформації.

Конфіденційність інформації, яку одержано під час проведення робіт з оцінки відповідності/сертифікації, забезпечується всіма учасниками робіт. Документація заявника, яка є його інтелектуальною власністю, має конфіденційний статус.

Співробітникам, які працюють з документами заявника, що містять конфіденційну інформацію, забороняється надавати будь-кому, усно чи письмово, відомості, які містяться в цих документах.

Персоналу ООВ/ОС та членам групи з аудиту забороняється розголошувати зміст документів, наданих заявником, та будь-яку іншу отриману під час оцінювання/сертифікації інформацію або зміст документів, оформлених за результатами оцінювання/сертифікації.

За порушення, які призвели до розголошення конфіденційної інформації, винні особи несуть дисциплінарну і правову відповідальність згідно з чинним законодавством України. 
Інформація про конкретного заявника, що є конфіденційною, а також та, стосовно якої заявник не виявив вимоги конфіденційності, не розголошується третій стороні без письмової згоди заявника. У разі, якщо потрібно за законом або санкціонується контрактом, щоб орган випустив конфіденційну інформацію, клієнт або індивідуальна особа, яких це стосується, повинні бути повідомлені про наданої інформації, якщо це не заборонено законом;. Коли конфіденційна інформація робиться доступною іншому органу (наприклад органу акредитації) ООВ/ОС інформує про це заявника.
Детальніше процедури забезпечення конфіденційності, а також відповідальність за порушення конфіденційності наведено у «Положенні про службову таємницю».

4.11 Неупередженість
Неупередженість: розуміючи важливість неупередженості під час виконання діяльності з сертифікації систем управління орган з сертифікації систем управління регулює конфлікт інтересів і забезпечує об’єктивність своєї діяльності:
· орган сертифікації систем управління визначає, аналізує та документує загрози своїй неупередженості і робить всі необхідні дії для їх усунення чи зменшення; 

· орган сертифікації систем управління виступає як орган, незалежний від організації, яка є об'єктом сертифікації системи управління;

· орган сертифікації систем управління виключає будь-яку можливість адміністративного, комерційного, фінансового і іншого тиску, з метою вплинути на об'єктивність результатів сертифікації;

· орган сертифікації систем управління виключає будь-які види діяльності, які можуть вплинути на неупередженість його діяльності;

· орган сертифікації систем управління виконує роботи у строгій відповідності з вимогами чинних нормативних документів;

· орган сертифікації систем управління забезпечує і контролює відсутність особистої фінансової зацікавленості співробітників в результатах сертифікації;

· орган сертифікації систем управління у своєму складі створив спеціальній комітет, одним з основних завдань якого є забезпечення неупередженості.

4.11.1 Загальні положення

Неупередженість - це елемент, що складається з декількох компонентів. Дані компоненти - це властивості, які вважаються основними в органі або для персоналу, який здійснює діяльність з оцінки відповідності. Такі компоненти включають:
a) об'єктивне і неупереджене виконання дій з оцінки відповідності;
b) ідентифікацію наявних і потенційних конфліктів інтересів і активне управління ними з тим, щоб забезпечити об'єктивність;
c) незалежність органу з оцінки відповідності, а також окремих співробітників, які здійснюють діяльність з оцінки відповідності, від будь-якої іншої організації або особи, зацікавленої в результатах діяльності з оцінки відповідності;
d) прийняття відповідальності і зобов'язань, пов'язаних з виконанням дій з оцінки відповідності та прийняттям рішень в області оцінки відповідності та / або підтвердження.

Неупередженість передбачає фактичну наявність об'єктивності. Об'єктивність передбачає позначення того, що конфлікти інтересів відсутні або вирішуються таким чином, щоб вони не впливали негативно на діяльність органу.
Діяльність з оцінки відповідності проводиться неупереджено.

Орган з сертифікації та його персонал неупереджений та сприймається заявниками як неупереджений що забезпечує довіру до його діяльності і результатів діяльності.
4.11.2 Забезпечення неупередженості

До загроз для неупередженості відносять упередженість, яка може виникати внаслідок:

a) особистої вигоди (наприклад, надмірна залежність від контракту на надання послуг або винагород або страх втратити клієнта або страх опинитися безробітним до такої міри, що це несприятливо впливає на об'єктивність при здійсненні діяльності з оцінки відповідності);

Оплата персоналу здійснюється незалежно від кількості проведених робіт та їх результатів (позитивний або негативний - стосовно об’єкта оцінки).
b) самоперевірки (наприклад, здійснення діяльності з оцінки відповідності, в якій орган оцінює результати інших послуг, які він вже надав, наприклад, послуги з проектування або консультаційні послуги);

c) заступництва (наприклад, орган або його персонал виступає в підтримку або на противагу певній компанії, яка одночасно є його клієнтом, при вирішенні спору або на судовому процесі);

Орган не пропонує та не надає оцінку відповідності, а також послуги з проектування та консультаційні послуги, які мають відношення до одного і того ж об'єкту оцінки відповідності одного і того ж замовника, щоб не створювати неприйнятну загрозу для неупередженості
d) надмірної фамільярності, тобто загрози, які виникають від того, що орган або його персонал діє занадто фамільярно або надто довірливо замість того, щоб намагатися знайти свідчення відповідності наприклад, в контексті оцінки відповідності систем менеджменту, розвиток з плином часу відносин між персоналом, що здійснює оцінку відповідності, і персоналом замовника або організації, що несприятливо впливає на об'єктивність і ретельність виконання дій з оцінки відповідності для даного замовника; при сертифікації продукції та щодо лабораторій управляти даним ризиком набагато складніше, тому що потреба в персоналі для оцінки з дуже специфічним досвідом часто обмежує наявність кваліфікованих співробітників); 

e) суперництва;
Орган управляє ризиком щодо неупередженості, що виникає внаслідок надмірної фамільярності у відносинах між персоналом органу і замовником шляхом спостереження. При цьому оцінюються також об'єктивність, незалежність, нейтралітет, чесність, відкритість, справедливість, відстороненість, рівновага, відсутність конфлікту інтересів, відсутність упередженості, відсутність упередження. Орган час від часу змінює персонал в роботі з різними клієнтами.
Персонал органу (як штатний так і позаштатний) повинен повідомити керівництво про будь які попередні взаємовідносини з об'єктом оцінки відповідності. Персонал органу (як штатний так і позаштатний), який раніше працював за наймом, або послугами якого з проектування, управління або консультування щодо об'єкта оцінки відповідності користувався замовник, не виконує дії з оцінки відповідності щодо того ж об'єкта протягом найменше двох років після його попереднього залучення. Персонал органу 
f) залякування наприклад, загрози клієнта або іншої заінтересованої сторони чи страх, пов'язаний з ними, можуть впливати на об'єктивність дій органу або його персоналу);

Персонал органу повинен негайно повідомити керівництво щодо загроз клієнта (помічник генерального директора з питань безпеки тощо).
Ризики щодо неупередженості органу та відповідні механізми їх усунення або мінімізації визначені, задокументовані та є об’єктом перегляду, який здійснюється в рамках проведення аналізування з боку керівництва та за необхідності (наприклад за результатами проведення внутрішніх аудитів).
4.12 Ризики

Загальна схема процесу управління ризиками

	Старт процесу управління  ризиком для якості



	Загальне  оцінювання  ризику
Ідентифікація ризику

Аналізування ризику

Оцінювання ризику




                                                                                                                  неприйнятно

	Контроль ризику

Зниження ризику


Прийняття ризику




                   




Ризики щодо неупередженості ОС 

та механізми їх усунення або мінімізації

	Ризик
	Опис ризику
	Механізми усунення або мінімізації ризику

	Особиста зацікавленість персоналу ОС
	- залежність оплати праці персоналу ОС від кількості виконаних ним робіт із сертифікації;

- прийняття винагороди від заявника чи іншої зацікавленої сторони.
	- аналізування начальником ВПВ та вищим керівництвом ОС результатів виконання робіт із сертифікації;

- призначення керівниками аудиторських груп при виконанні робіт із сертифікації для одного й того ж заявника різних працівників;

- доручення виконання робіт із сертифікації для одного й того ж заявника різним працівникам;

- оплата праці персоналу ОС в не залежності від  кількості проведених робіт та їх результатів (позитивний або негативний - стосовно об’єкта оцінки);

- рівномірне розподілення роботи між персоналом ОС, з урахуванням рівнів компетентності;

- зворотній зв’язок від заявників та інших зацікавлених сторін;

- використання засобів аудіо – відео спостереження на території ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»;

- застосування засобів дисциплінарного впливу.

	Особиста зацікавленість субпідрядників
	- залежність кількості доручених органом із сертифікації робіт від результатів цих робіт;

- прийняття винагороди від заявника.
	- співпраця з обмеженою кількістю субпідрядників;

- зворотній зв’язок від заявників та інших зацікавлених сторін;

- застосування засобів юридичного впливу.

	Самооцінка
	виконання робіт із оцінки відповідності/ сертифікації продукції та систем управління, стосовно яких ОС або персонал  ОС надавав консультування
	ОС не надає консультування, та не приймає участі в:

a) розроблянні, виробництві, монтуванні, обслуговуванні або постачанні сертифікованої продукції або продукції, що підлягає сертифікації; 

b) розроблянні, запровадженні, функціюванні або обслуговуванні сертифікованих процесів або процесів, що підлягають сертифікації; 

c) розроблянні, запроваджуванні, наданні або підтримуванні сертифікованих послуг або послуг, що підлягають сертифікації.

  Персонал ОС, який планується задіяти у роботах з оцінки відповідності /сертифікації задекларував, що він зобов’язаний повідомляти про всі випадки консультування до початку робіт з оцінки відповідності /сертифікації, такий персонал не залучається до аналізування або прийняття рішення щодо сертифікації продукції стосовно якої він надавав консультування протягом щонайменше двох років. 
  ОС не є конструктором, розробником, постачальником сертифікованої продукції; не пропонує та не надає будь-якого консультування своїм заявникам; не позиціонує свою діяльність як діяльність, пов’язану з діяльністю організації, яка надає консультування.

	Приятельські стосунки
	керівництво ОС чи персонал, який залучається до виконання робіт із сертифікації для конкретного заявника, перебуває в занадто близьких стосунках із ним або надмірно йому довіряє
	- вище керівництво та персонал ОС задекларували, що є незалежними від комерційних та інших інтересів і зобов´язуються повідомити про будь-який попередній або теперішній зв´язок з заявником, чи іншу відому їм ситуацію, яка може створити конфлікт інтересів для них або ОС, до початку виконання робіт із сертифікації;

- аналізування начальником ВПВ та вищим керівництвом ОС результатів виконання робіт із сертифікації.

	Залякування
	- загрози клієнта або іншої заінтересованої сторони чи страх, пов'язаний з ними

- тиск на персонал ОС з боку керівництва з метою примушення його до вжиття дій, які ставили б під загрозу ступінь довіри до сертифікації;

- побоювання працівників стосовно того, що у випадку представлення ними негативних результатів виконання робіт із сертифікації, ОС, за наполяганням заявника, в майбутньому буде доручати виконання таких робіт іншим працівникам
	- функціонування в структурі ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» помічника генерального директора з питань безпеки та відділу з питань запобігання та виявлення корупції;

- функціонування в ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» профспілкового комітету, до якого, з будь-якого питання, має можливість звернутись кожний співробітник ОС;

- у випадку наполягання заявника на заміні працівника, якому доручене виконання робіт із сертифікації для цього заявника, ОС здійснює таку заміну тільки за наявності об’єктивних причин;

- ОС має задокументований процес для отримання скарг та апеляцій (РІ ПССУ 19-08), і, якщо вони будуть визнані дійсними, впроваджує відповідні коригування та коригувальні дії.


Розділ 5 Персонал органу з оцінювання відповідності (сертифікації).

5.1 Загальні положення.
5.1.1 Персонал, що виконує роботи, які впливають на якість послуг з оцінки відповідності/сертифікації, є компетентним, має відповідну освіту, професійну підготовку, кваліфікацію та досвід.

5.1.2 Функціональні обов'язки, права та відповідальність всіх посадових осіб, а також вимоги до компетентності наведені в їх посадових інструкціях. Керівник ВПВ аналізує посадові інструкції персоналу не рідше ніж 1 раз на рік та актуалізує за необхідності (зміна посадових обов'язків конкретної посадової особи). Відповідальність за актуалізацію посадових інструкцій покладена на керівника ВПВ.
5.1.3 Відповідальність за забезпечення ВПВ ООВ/ОС необхідними фахівцями покладена на заступника керівника ООВ. Необхідність у додатковому персоналі визначає керівник ВПВ і надає пропозиції заступнику керівника ООВ/ОС. Процедури відбору кандидатур для зарахування у штат підрозділу та їх підготовки для досягнення необхідного рівня кваліфікації, після їх зарахування у штат підрозділу, наведено у РІ 02-02, РІ ПОВ-20-15.
5.1.4 Iнформативнi дані щодо персоналу ООВ/ОС (прізвище, ім’я, по батькові, освіта, стаж роботи в галузі оцінювання відповідності/сертифікації, характер основних виконуваних робіт в органі оцінювання відповідності) наведені у документі «Персонал органу з оцінки відповідності ДП «Дніпростандартметрологія».

5.1.5 До виконання робіт з оцінювання відповідності/сертифікації у визначеній сфері діяльності можуть залучатися співробітники інших структурних підрозділів ДП «Дніпростандартметрологія», а також сторонні аудитори та технічні експерти, що мають необхідну компетенцію щодо робіт з оцінювання відповідності/сертифікації.

5.1.6 Вимоги до обліку, зберігання та актуалізації інформації про персонал ООВ наведено у пп. 4.4 та 5.5 цієї Настанови з якості.

5.2 Кваліфікаційні критерії до персоналу ООВ/ОС (аудиторів та технічних експертів)
5.2.1 З метою забезпечення стабільності високого професійного рівня проведення робіт з оцінювання відповідності/сертифікації у ООВ/ОС:

1) визначено основні критерії компетентності як аудиторів/технічних експертів так і співробітників які залучаються до проведення робіт з оцінювання відповідності. Критерії наведено у РІ ПОВ -20-15 та конкретизовано стосовно кожної посади у посадових інструкціях;

2) проводиться початкове оцінювання дій аудиторів/технічних експертів (РІ ПОВ -20-15);

3) проводиться підготовка та підвищення кваліфікації персоналу, яка охоплює всі рівні – від керівництва ООВ/ОС до безпосередніх виконавців робіт;

4) проводиться поточний контроль виконавчої дисципліни. Процедури проведення поточного контролю виконавчої дисципліни наведено у                           РІ ПОВ -20- 15;

5) реєструються дані стосовно освіти, професійної підготовки, кваліфікації та досвіду персоналу в особових картках;

6) керівники груп з аудиту ведуть спостереження за діяльністю членів групи в процесі аудиту і в усній формі надають інформацію керівнику ВПВ для прийняття рішення щодо підвищення кваліфікації аудиторів.

Аудитори, які залучаються у відповідності з ДСТУ 3413, до проведення робіт з сертифікації в державній системі сертифікації, повинні відповідати вимогам ДСТУ 3418-96.

5.2.2 Планування і організацію робіт з підготовки та підвищення кваліфікації персоналу ООВ здійснює відділ управління персоналом ДП «Дніпростандартметрологія» за поданням керівника ВПВ. На основі інформації від керівника ВПВ та інших підрозділів ДП «Дніпростандартметрологія» відділ управління персоналом ДП «Дніпростандартметрологія» формує загальний план-графік підвищення кваліфікації працівників ДП «Дніпростандартметрологія».

5.2.3 Пiдготовка та підвищення кваліфікації персоналу здійснюється шляхом використання таких форм навчання:
- курси підвищення кваліфікації у відповідних закладах що мають необхідні ліцензії та спеціалізацію (наприклад: інститут підготовки фахівців ДП "УкрНДНЦ" інститути підвищення кваліфікації фахівців та інших відповідних закладах);

- участь у роботі семінарів i конференцій з питань оцінки відповідності;

- підвищення кваліфікації шляхом обміну досвідом під час iндивiдуального спілкування з фахівцями інших органів з оцінювання відповідності/сертифікації та т. інш.;

- підвищення кваліфікації шляхом проведення семінарів з виробничих та економічних питань у відділах ДП «Дніпростандартметрологія», згідно з щорічними планами;

- підвищення кваліфікації керівного складу та кадрового резерву на семінарах з виробничих та економічних питань ДП «Дніпростандартметрологія», згідно з щорічними планами.
Детальніше порядок проведення підготовки персоналу наведений у РІ-02-02, РІ ПОВ -20-15.

5.2.4 Відповідальність за своєчасність визначення потреби у підвищенні професійної підготовки та кваліфікації персоналу в структурних підрозділах покладається на керівників ВПВ.

5.2.5 Фінансові питання, пов'язані з підготовкою та підвищенням квалiфiкацiї персоналу, вирішуються керівником ООВ/ОС.

5.3 Процедура добирання
5.3.1 Загальні положення щодо добирання аудиторів і технічних експертів
В ООВ/ОС розроблені методики щодо:

a) відбору аудиторів і, за необхідності, технічних експертів, з урахуванням їхньої компетентності, рівня підготовки, кваліфікації та досвіду РІ ПОВ -20-15;

b) початкового оцінювання дій аудиторів і технічних експертів під час проведення оцінювання, а також подальшого відстеження діяльності аудиторів і технічних експертів РІ ПОВ -20-15.

5.3.2 Призначення для проведення конкретного оцінювання
Організацію відбору до групи з перевірки/аудиту, яка має проводити конкретні роботи з оцінювання відповідності/сертифікації, здійснює керівник ВПВ, до сфери діяльності якого відноситься конкретна продукція/послуга або система. Він забезпечує, щоб група була сформована з аудиторів та технічних експертів, вміння та навички яких відповідають конкретному призначенню, а також:

a) були ознайомлені з відповідними законодавчими актами, порядком проведення і вимогами до оцінювання/сертифікації;

b) досконало знали відповідний метод оцінювання і документи з оцінювання;

c) мали відповідні технічні знання з конкретних видів діяльності, на оцінювання/сертифікацію яких надійшла заявка;

d) мали рівень підготовки, достатній для надійного оцінювання організації у межах сфери діяльності, заявленої на сертифікацію;

e) добре спілкувалися державною мовою та мовою, яку вимагає заявник, як у письмовій, так і в усній формі;

f) були незалежними від будь-яких інтересів, які могли б позначитися на неупередженості та недискримінаційності дій групи з перевірки/аудиту.

Керівник ВПВ несе відповідальність за гарантування задовільної діяльності всього персоналу, залученого до аудиту і оцінювання/сертифікації.

Детально порядок формування групи з перевірки/аудиту наведено у документі РІ ПОВ -20-15.

Керівник групи з перевірки/аудиту як правило, призначається зі штатного персоналу ООВ/ОС, та несе відповідальність за своєчасне інформування керівника ВПВ ООВ/ОС щодо:

1) надання членами групи з перевірки/аудиту консультаційних послуг заявнику, які компрометують процес оцінювання/сертифікації і винесення рішень;

2) будь-яких наявних, минулих чи передбачуваних зв'язків між членами групи з аудиту і організацією, що підлягає оцінюванню.
5.4 Укладання контракту з персоналом, залученим до оцінювання
Штатний персонал ООВ/ОС ДП «Дніпростандартметрологія» що залучається до проведення робіт з оцінки відповідності обов’язково підписує декларацію ДП «Дніпростандартметрологія» щодо неупередженості та конфіденційності. 

З аудиторами та технічними експертами, залученими ООВ/ОС з інших органів з оцінювання відповідності/сертифікації чи організацій, ДП «Дніпростандартметрологія» укладає угоди про співробітництво встановленої форми (РІ ПОВ 19/21-02). Угоди обов’язково враховують вимоги щодо неупередженості та конфіденційності. Угоди зберігаються у ВПВ.

На керівника ВПВ, який залучає аудиторів та технічних експертів, покладається відповідальність за організацію оформлення та подання на затвердження угод про співпрацю. Згідно з умовами угоди персонал, який залучається до оцінювання, зобов'язується:

а) виконувати визначені ООВ/ОС правила, зокрема ті, що стосуються конфіденційності, неупередженості і незалежності від комерційних та інших інтересів;

в) повідомляти керівництво ООВ/ОС про будь-які минулі та/або наявні зв'язки з організацією, продукція якої підлягає оцінюванню. 

На керівника ВПВ, або його заступника, який очолює роботи з оцінки відповідності/сертифікації за конкретною Заявкою, також покладена відповідальність за забезпечення того, щоб персонал, залучений до оцінювання на контрактній основі, задовольняв усі вимоги до персоналу, наведені у п. 5.2 цієї Настанови з якості та викладені у стандартах ДСТУ EN ІSO/ІEC 17065:2014 (EN ISO/IEC 17065:2012), ДСТУ ISO 9001:2015, ДСТУ EN ISO 9001:2018 (EN ISO 9001:2015, IDT; ISO 9001:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2015 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2017 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT).

5.5 Ведення особових справ персоналу, залученого до оцінювання
5.5.1 Облік, зберігання та актуалізацію інформації про персонал ООВ/ОС здійснює відділ управління персоналом ДП «Дніпростандартметрологія». У ньому зберігають особові справи персоналу ООВ. Особові справи постійно поновлюють і у них наведені такі дані стосовно персоналу:

a) прізвище, ім’я та по батькові і адреса фахівця;

b) підрозділ і посада в організації;

c) кваліфікація за освітою і фах;

d) досвід практичної роботи і підготовка в сфері діяльності, що належить до визначеної сфери діяльності ООВ/ОС;

e) дата останнього поновлення особової справи;

f) оцінку рівня підготовленості.

5.5.2 На керівника ВПВ або його заступника, який очолює роботи з оцінки відповідності/сертифікації за конкретною Заявкою покладена відповідальність за оцінку виконання роботи персоналом, що приймав участь у виконанні робіт з оцінювання відповідності/сертифікації конкретного заявника для контролю та обліку, а також за формування даних про субпідрядників, яких він залучає до виконання робіт з оцінювання відповідності/сертифікації.

5.6 Методики для груп з аудиту
В ООВ/ОС є документально оформлені правила, порядки, методики та інструкції щодо проведення процедур оцінки відповідності/сертифікації продукції. Їх перелік наведений в додатку А.

Відповідальність за актуалізацію цих документів, надання доступу до них аудиторам та технічним експертам, що залучаються до робіт з оцінки відповідності/сертифікації, покладена на керівника ВПВ та або його заступників.

Розділ 6 Зміни вимог до оцінювання відповідності/сертифікації
6.1 ООВ/ОС вносить зміни до вимог стосовно оцінки відповідності/сертифікації, якщо внесені зміни у законодавчі документи або нормативні документи на оцінену продукцію. У випадку внесення змін до нормативних документів, ООВ письмово повідомляє про них організації, що оцінені ООВ/ОС, та публікує ці відомості на своїй Web сторінці, за 6 місяців до надання чинності змінам і призначає термін, необхідний для проведення коригувальних дій. 

6.2 Зміни до законодавчих документів відстежуються, як ООВ/ОС, так і заявником, але ООВ/ОС повідомляє заявників також і про ці зміни, в найкоротший термін. У випадку внесення змін у законодавчі документи, що потребують внесення змін у вимоги з оцінювання відповідності/сертифікації, ООВ/ОС в найкоротший термін повідомляє на своїй Web сторінці та заявникам ООВ/ОС, які мають чинні документи з оцінки відповідності/сертифікації про внесення таких змін. ООВ здійснює внесення відповідних змін до оцінки відповідності/сертифікації з моменту набирання чинності законодавчого або нормативного документу. Про внесення таких змін повідомляється також Рада ООВ/ОС.

6.3 Якщо ООВ/ОС потрібно внести зміни до вимог з оцінки відповідності, що не пов’язані зі змінами законодавчих або нормативних документів на продукцію, такі зміни письмово доводяться до Ради ООВ/ОС, публікуються на Web сторінці ООВ/ОС з можливістю надання всіма зацікавленими сторонами своїх зауважень та пропозицій, які приймаються також і способом листування на адресу ООВ/ОС. Термін одержання зауважень та пропозицій встановлюється ООВ/ОС, і становить не менш ніж півроку. Після одержання усіх наданих зауважень та пропозицій від зацікавлених сторін, вони з пропозиціями ООВ/ОС про внесення змін до оцінки відповідності/сертифікації передаються до Ради ООВ/ОС. За результатами засідання Ради ООВ/ОС здійснює внесення (або відмовляється від внесення) відповідних змін до оцінки відповідності/сертифікації. Сторони, що приймали участь у обговоренні цих змін, обов’язково повідомляються про здійснені заходи. Вимоги до оцінки відповідності/сертифікації повідомляються також заявникам ООВ/ОС, які мають чинні документи з оцінки відповідності/сертифікації.

6.4 В разі необхідності розробки і введення ООВ/ОС нових процедур оцінювання відповідності/сертифікації, пов’язаних із змінами в законодавчих або нормативних документах, ООВ/ОС здійснює заходи, вказані п. 6.3, але термін одержання зауважень та пропозицій встановлюється з урахуванням терміну набрання чинності та перехідних періодів законодавчих або нормативних документів. В разі скасування процедур оцінювання відповідності/сертифікації, пов’язаних із змінами в законодавчих або нормативних документах, ООВ/ОС здійснює заходи щодо введення нових процедур з урахуванням терміну набрання чинності та перехідних періодів законодавчих або нормативних документів.
Розділ 7 Апеляції, скарги та спірні питання

7.1 В ООВ/ОС розроблена робоча інструкція МСЯ 8.3-06 щодо розгляду скарг, апеляцій та спірних питань. Розгляд всіх апеляцій, скарг та спірних питань здійснюють також згідно з цим документом.

7.2 ООВ/ОС:

- веде облік усіх апеляцій, скарг та спірних питань стосовно оцінювання відповідності/сертифікації;

- веде облік заходів з усунення їх причин;

- здійснює належні коригувальні та запобіжні дії (МСЯ 8.5-07);

- документально оформлює виконані дії та оцінює їхню результативність (МСЯ 8.5-07, МСЯ 5.6-08).

Інформація про подання, розгляду скарг, апеляцій та спірних питань розміщується на веб сайти органу.

Розділ 8 Подання заявки на проведення сертифікації

8.1 Інформація щодо процедури
8.1.1 В ООВ/ОС розроблені правила та порядки, робочі інструкції, методики які встановлюють порядок надання послуг з оцінки відповідності/сертифікації продукції за визначеною сферою діяльності ООВ/ОС. Перелік порядків (РІ) наведено у додатку А. Перелік прав та обов'язків суб'єктів господарювання, що звертаються до ООВ/ОС, порядок визначення вартості робіт, що підлягають оплаті заявниками та терміни проведення робіт наведені у цих порядках, правилах та РІ ПОВ-19/21-02.

8.1.2 ООВ/ОС при складанні договору (контракту) вимагає від заявників, щоб вони:

a) завжди виконували вимоги відповідних положень програми оцінки відповідності/сертифікації (рішення ООВ/ОС);

b) створювали всі необхідні умови для проведення оцінювання, зокрема щодо надання документації на експертизу, проведення відбору зразків, доступу до всіх приміщень, персоналу та протоколів (у тому числі звітів про внутрішні аудити) з метою проведення оцінювання, нагляду, повторного оцінювання та розгляду скарг;

c) заявляли про оцінювання відповідності/сертифікацію тільки щодо тієї діяльності, стосовно якої вони були оцінені/сертифіковані;

d) не використовували наявність документів з оцінки відповідності/сертифікації таким чином, який би погіршував репутацію ООВ, і не робили будь-яких заяв щодо проведеної оцінки відповідності/сертифікації, які орган з оцінки відповідності може вважати, як несанкціоновані чи такі, що вводять в оману;

e) припиняли використання всіх рекламних матеріалів, що містять посилання на документи з оцінки відповідності/сертифікації, і повертали документи з оцінки відповідності/сертифікації на вимогу ООВ/ОС у разі призупинення або скасування їх дії (з будь-яких правочинних причин);

f) використовували документи з оцінки відповідності/сертифікації лише для зазначення того, що саме оцінено/осертифіковано відповідно визначеним стандартам, і не використовували свої документи з оцінки відповідності/сертифікації таким чином, щоб можна було припустити, що продукція чи послуга схвалені ООВ/ОС;

g) забезпечували, щоб документи з оцінки відповідності/сертифікації, знак або звіт чи будь-яка їхня частина не були використані так, щоб вводити в оману;

h) дотримувалися вимог ООВ/ОС у разі посилання на свої документи з оцінки відповідності/сертифікації у брошурах, рекламних матеріалах чи документах.

8.1.3 Заявник, за потреби, повинен надати всі необхідні пояснення, якщо заявлена на оцінювання відповідності/сертифікацію сфера діяльності пов'язана з конкретною системою чи типом системи, якими керує ООВ/ОС. Відповідальність за організацію отримання надання цієї інформації покладена на керівника ВПВ, персонал якого проводить роботи за заявкою.

8.1.4 У разі необхідності заявник повинен надати додаткову інформацію, пов'язану із заявкою. Перелік необхідної додаткової інформації міститься в опитувальних анкетах, що додаються до заявки. Відповідальність за організацію отримання цієї інформації покладена на керівника ВПВ.

8.1.5 На запит заявника йому також надають інформацію щодо оформлення заявки. Відповідальність за організацію вчасного надання заявнику всіх необхідних пояснень стосовно оформлення заявки на сертифікацію, а також за усунення непорозумінь між ООВ/ОС та заявником покладена на ВГ.

8.2 Заявка
ООВ/ОС приймає від заявника заявки, які заповнені належним чином і підписані уповноваженим представником заявника (форми заявок наведені ООВ у правилах та порядках з оцінювання відповідності/сертифікації конкретної продукції), у заявці та/або у додатку до неї подані такі відомості:

· продукція, що заявлена на сертифікацію;
· стандарти та/або інші нормативні документи, на відповідність до яких буде проводитись сертифікація;
· загальна характеристика клієнта, зокрема, назва та адреса(и) місцезнаходження, суттєві аспекти його процесів і діяльності (якщо вимагається відповідною схемою сертифікації), і будь-які відповідні юридичні зобов'язання;
· загальна інформація стосовно клієнта, яка є доречною для заявленої сфери сертифікації, як наприклад, види діяльності клієнта, його людські і технічні ресурси, зокрема, лабораторії та/або засоби інспектування, його функції та взаємовідносини в більшій корпорації, якщо є;
· інформація, що стосується всіх субпідрядних процесів, що використовує клієнт, яка впливає на відповідність до вимог; якщо клієнт визначив юридичну особу/осіб для виробництва сертифікованої продукції, яка(і) є відмінною від клієнта, орган з сертифікації може встановити на договірних засадах відповідні перевірки щодо такої юридичної особи/осіб, якщо це необхідно для ефективного наглядання; якщо такі перевірки на договірних засадах є необхідними, їх можна провести заздалегідь до надання офіційних документів щодо сертифікації;
· уся інша інформація, необхідна відповідно до доречних сертифікаційних вимог, зокрема, інформація для діяльності з початкового оцінювання та наглядання, наприклад, місця розташування виробництва сертифікованої продукції та контактні особи на цих об’єктах.
· будь-яку інформацію, необхідну для проведення робіт з оцінки відповідності/сертифікації як наведено у п.8.1.2.
ПРИМІТКА 2 Щоб зібрати ці відомості, використовується різноманітні засоби та механізми в різні проміжки часу, зокрема, форми заявок, форми опитувальних анкет. Збирання такої інформації може проводитися в поєднанні з, або окремо від укладання обов'язкової до виконання угоди.
ПРИМІТКА 3 Заявка на розширення сфери сертифікації може охоплювати подібну продукцію, відмінні місця розташування тощо. 
Якщо заявка має недоліки, або здійснена не за формою встановленою ООВ/ОС, заявник повідомляється, що орган може здійснити деякі процедури з оцінки відповідності, та подовжити оцінювання тільки після подання заявки або додатку до неї, що відповідає п. 8.2 за узгодженням із заявником, або не може розпочати роботи до подання заявки що відповідає п. 8.2. У іншому випадку заявка проходить реєстрацію.
Розділ 9. Готування до оцінювання
9.1 На етапі підготовки до оцінювання, в залежності від схеми оцінки, керівник ВПВ або його заступник, формує групу або визначає виконавців для проведення оцінки відповідності/сертифікації та призначає відповідального виконавця, який організує і проводить детальне аналізування поданої заявки, щоб мати впевненість, що:
а) вимоги до провадження оцінки відповідності/сертифікації чітко визначені, документально оформлені і зрозумілі;

b) будь-які розбіжності у розумінні між ООВ/ОС і заявником усунено;

с) ООВ/ОС спроможний надати послугу з оцінки відповідності/сертифікації стосовно заявленої галузі оцінки відповідності/сертифікації, місцезнаходження об'єкта заявника, а також будь-яких інших спеціальних вимог (наприклад, мови, що нею користується заявник).

9.2 У випадку підтвердження висновку, що ООВ/ОС спроможний надати послугу з оцінки відповідності/сертифікації (видання рішення про оцінювання відповідності/сертифікацію) організації-заявнику, керівник відділу або його заступник за допомогою керівника визначеної групи розробляє план проведення робіт з оцінювання відповідності/сертифікації, або визначає склад групи яка буде здійснювати відповідну роботу, який передбачає усі необхідні організаційні заходи, включаючи залучення, за необхідності, аудиторів та експертів інших органів чи організацій.
9.3 На керівника ВПВ та керівника визначеної групи покладена відповідальність за забезпечення персоналу, який виконує оцінювання, належними робочими документами, надання завдання на проведення конкретних робіт з оцінювання відповідності/сертифікації та доведення цього завдання до відома учасників робіт та організації-заявника. У разі коли до складу групи з проведення робіт входить керівник ВПВ, або в випадку необхідності, склад групи визначається розпорядженням або наказом ДП «Дніпростандартметрологія», що підписує керівник ООВ або його заступник. 

Розділ 10. Оцінювання

Призначені виконавці проводять оцінювання заявленої продукції заявника у визначеній заявником сфері діяльності на відповідність всім застосовним вимогам з оцінки відповідності/сертифікації. Процедури оцінювання проводяться ООВ/ОС згідно з методиками, правилами та порядками (Додаток А).
Розділ 11. Звіт про оцінювання
11.1 Після проведення процедур з оцінювання відповідності/сертифікації відповідальний виконавець готує звітні документи щодо виконаних робіт з оцінювання і надає їх керівнику ВПВ, який перевіряє звітні дані на повноту надання інформації для затвердження керівником ООВ/ОС обґрунтованого рішення (висновку) за заявкою. Керівник ВПВ та/або його заступник (и) є відповідальним за проведення аналізування всієї інформації і результатів оцінювання. Аналізування виконує персонал, який не був залучений до процесу оцінювання. У разі участі керівника ВПВ у процедурах оцінювання, рішення (висновок) щодо видачі документів з оцінки відповідності/сертифікації підписує заступник керівника ВПВ, а у разі участі заступника керівника ВПВ у процедурах оцінювання, рішення (висновок) щодо можливості видачі документів з оцінки відповідності/сертифікації підписує керівник ВПВ.
В ООВ/ОС не допускається, щоб керівник ООВ/ОС, його заступник та керівник ВПВ одночасно брали участь у проведенні одного об’єкта оцінювання. При цьому, система управління та продукція заявника, вважаються різними об’єктами оцінювання.
Відповідальний виконавець перевіряє, чи ця інформація достатня:
а) щоб прийняти та затвердити обґрунтоване рішення (висновок) щодо оцінки відповідності/сертифікації;

в) для простежуваності, щоб бути доступною у випадку, наприклад, апеляції чи для планування подальшої діяльності (можливо іншою особою чи органом);

с) щоб гарантувати постійну відповідність вимогам оцінки відповідності/сертифікації.

Звіти забезпечуються об'єктивними доказами з зазначенням конкретного протоколу, іншого документу чи конкретного елементу процесу, що підлягав перевірці.
Перевірені і, за потреби, доповнені звітні дані керівник ВПВ візує та подає керівнику ООВ або його заступнику для прийняття рішення (висновку) за заявкою. 

11.2 ООВ своєчасно ознайомлює заявника з повним звітом про результати оцінювання з зазначенням кожного виявленого відхилу, який потрібно усунути, щоб забезпечити відповідність продукції усім вимогам з оцінки відповідності/сертифікації, а також обсяг необхідних подальших робіт з повторного оцінювання чи випробовування. Відповідальність за своєчасне ознайомлення заявника зі звітом покладена на керівника ВПВ.

Якщо заявник доведе, що він може виправити відхил у прийнятний термін, то після виконання ним коригувальних дій ООВ провадить подальші роботи з урахуванням раніше проваджених робіт.

11.3 Детальніше процедури підготування звітних даних наведено у правилах та порядках (РІ) проведення робіт з оцінювання відповідності/сертифікації.
Розділ 12 Рішення щодо сертифікації/оцінювання відповідності

12.1 Рішення (висновок) щодо видачі документів з оцінювання відповідності/сертифікації приймає керівник ООВ або його заступник на підставі інформації, зібраної під час оцінювання/сертифікації, а також будь-якої іншої відповідної інформації.

У разі участі керівника ООВ у процедурах оцінювання, рішення (висновок) щодо видачі документів з оцінки відповідності/сертифікації приймає заступник керівника ООВ, а у разі участі заступника керівника ООВ у процедурах оцінювання, рішення (висновок) щодо видачі документів з оцінки відповідності/сертифікації приймає керівник ООВ.
В ООВ/ОС не допускається, щоб керівник ООВ/ОС, його заступник та керівник ВПВ одночасно брали участь у проведенні одного об’єкта оцінювання. При цьому, система управління та продукція заявника, вважаються різними об’єктами оцінювання.
Будь-яка інформація, що надходить з джерела, відмінного від процесу оцінювання, і на якій основане рішення, повідомляється заявнику. Заявнику надається можливість прокоментувати її.

Якщо ООВ приймає до уваги роботи, пов'язані з оцінюванням відповідності/сертифікації, які були виконані іншим органом, ООВ застосовує належні заходи для підтвердження чинності робіт, проведених іншим органом.
12.2 Орган з оцінки відповідності ніколи не делегує сторонній особі чи сторонньому органу повноваження щодо надання, підтвердження, розширення, звуження, призупинення або скасування дії документу з оцінки відповідності/сертифікації.
12.3 ООВ видає заявнику, чия продукція була ним оцінена, документ з оцінки відповідності/сертифікації за підписом керівника ООВ або іншої уповноваженої ним особи. У документі з оцінювання відповідності/сертифікації зазначено такі дані:

e) назва і адреса заявника (для вітчизняного заявника - його унікальний ідентифікаційний код (код ЄДРПОУ для юридичної особи та ідентифікаційний номер для фізичної особи));

f) сфера поширення документів з оцінки відповідності/сертифікації та, зокрема:

1) перелік оціненої продукції, яку можна ідентифікувати за типом або номенклатурою;

2) стандарти, законодавчі документи та/або інші нормативні та додаткові документи, на відповідність яким продукцію оцінено/сертифіковано;

3) застосовану схему (або модуль) оцінювання відповідності/сертифікації, умови наглядання (у разі потреби);

4) категорії продукції (якщо можливо);

5) законодавчі вимоги, стандарти на продукцію та інші нормативні документи;

g) дата надання чинності документу з оцінки відповідності/сертифікації;

h) дата закінчення дії документу з оцінки відповідності/сертифікації, якщо це передбачено;

i) назва і адреса ООВ що провів оцінювання відповідності/сертифікацію.
ООВ видає документи з оцінювання відповідності/сертифікації лише в рамках визначеної сфери діяльності ООВ.
12.4 ООВ розглядає будь-яку заявку щодо зміни сфери поширення вже виданих документів з оцінювання відповідності/сертифікації і встановлює можливість або неможливість внесення зміни та процедуру (схему або модуль) оцінювання. 

12.5 Відповідальність за організацію робіт по заявці щодо зміни сфери поширення вже виданих сертифікаційних документів і встановлення можливості або неможливості внесення змін покладена на керівника ВПВ до якого надійшла заявка.

12.6 Докладний опис порядку зміни сфери поширення вже виданих документів з оцінювання відповідності/сертифікації наведено у РІ ПОВ 19/21-15.

Розділ 13 Наглядання та повторне оцінювання

13.1 Якщо це визначено схемою (модулем) оцінювання відповідності/сертифікації, ООВ періодично здійснює наглядання (в т. ч. технічний нагляд) і, за потреби, повторне оцінювання продукції, що оцінена/сертифікована.

13.2 Відповідальність за організацію робіт з наглядання (в т. ч. технічний нагляду) за продукцією покладена на керівника ВПВ ООВ що проводив роботи.
13.3 Процедури наглядання можуть включати контрольні випробування та/або наглядання за виробництвом чи системою управління заявника.

Для процедури наглядання можуть відбиратися зразки з метою проведення випробовувань та/або ідентифікації. В залежності від схеми (модуля) проведення робіт з оцінювання зразки можуть відбиратися як на виробництві, так і у торгівельній мережі.
ООВ угодою та/або ліцензією вимагає, щоб постачальник інформував його про всі зміни, зазначені у п.4.6.3 (наприклад, заплановану модифікацію продукції, зміну технології виробництва або, системи управління). Після одержання цієї інформації ООВ визначає чи вплинули (чи можуть у подальшому вплинуть) ці зміни на відповідність оціненої продукції. 

ООВ визначає, чи потребують зазначені зміни додаткових робіт з оцінювання. У разі необхідності таких робіт заявник не має права вводити в обіг продукцію до того часу, доки ООВ не дасть йому відповідного повідомлення.
Дії з наглядання, які провадяться для окремого заявника, можуть змінюватись в залежності від здатності заявника, яку той демонструє, виконувати вимоги, підтверджені при оцінюванні відповідності/сертифікації.
ООВ документально оформляє і підтверджує свою діяльність, пов'язану з нагляданням (оформляє звіти про нагляд).

13.4 Докладний опис порядку проведення нагляду і повторного оцінювання продукції та послуг за визначеною сферою діяльності ООВ наведено у відповідних Порядках і Правилах проведення робіт з оцінювання відповідності/сертифікації.

13.5  На продукцію, оцінену за всіма обов’язковими вимогами чинних Технічних регламентів, ООВ надає заявнику право на використання національного знаку відповідності, опис та правила застосування якого визначені Постановою Кабінету Міністрів України від 30 грудня 2015 р. № 1184 «Про затвердження форми, опису знака відповідності технічним регламентам, правил та умов його нанесення», з нанесенням поряд ідентифікаційним номером ООВ. Право на використання, форма, правила нанесення, відповідальність встановлюються у ліцензії на право використання, форма якої відповідає ДСТУ ISO/IEC Guide 28:2007 та наводиться у Порядках проведення конкретних робіт (Додаток А). Нанесення знаків відповідності сертифікованих систем (управління якістю, екологічного керування, безпечності харчових продуктів) встановлено у Настанові з якості органа, що акредитований на відповідність ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2015 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT), ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2017 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT). В межах функціонування в інших системах сертифікації, ООВ застосовує знаки відповідності цієї системи та надає права на використання цих знаків, лише за правилами, встановленими в цій системі.

При проведенні нагляду за виданими документами з оцінювання відповідності/сертифікації ООВ контролює також правильність дій заявника, що встановлені в ліцензії.
Розділ 14 Використання ліцензій, документів з оцінювання відповідності/сертифікації і знаків відповідності

14.1 ООВ вимагає, щоб заявник:

а) відповідав вимогам ООВ під час посилання на статус документу з оцінки відповідності/сертифікації в засобах комунікації, як наприклад радіо, телебачення, газети та Інтернет, брошурах, при проведенні реклами або іншим способом (у т.ч. в документах);

b) не робив або не припускав оманливих тверджень стосовно своїх документів з оцінювання відповідності/сертифікації що одержані в ООВ;

c) не використовував або не припускав використання документу з оцінювання відповідності/сертифікації або будь-якої його частини в оманливій формі;

d) у разі тимчасової зупинки або скасування документу з оцінювання відповідності/сертифікації, припиняв використовування всього надрукованого рекламного матеріалу, що містить посилання на цей документу з оцінювання відповідності/сертифікації;

e) вносив зміни у весь надрукований рекламний матеріал, якщо галузь підтвердження/сертифікації звужено;

f) не дозволяв, щоб посилання на його сертифіковану систему управління використовувалося для припущення, що ООВ оцінив продукцію;

g) не робив припущень, що документ з оцінювання відповідності/сертифікації стосується діяльності, яка не охоплена галуззю документу з оцінювання відповідності/сертифікації;

h) не використовував документів з оцінювання відповідності/сертифікації таким чином, що може дискредитувати ООВ та/або систему оцінювання відповідності/сертифікації або привести до втрати довіри суспільства.
14.2 ООВ належним чином контролює дотримання права власності і використання ліцензій, документів з оцінювання відповідності/сертифікації та знака відповідності. Про форми дотримання прав власності наведено у розділі 13 Настанови.
14.3 У випадку виявлення неправильних посилань на документи з оцінки відповідності/сертифікації, що видані ООВ, виявлених в рекламних матеріалах, каталогах тощо, або невірного використання знака відповідності ООВ має право вживати такі запобіжні або коригувальні дії:

‑ попередити заявника, якщо він згоден знищити не правочинно видані матеріали;

‑ скасовувати документи з оцінювання відповідності/сертифікації;

‑ призупинити дію документів з оцінювання відповідності/сертифікації;

‑ опубліковувати інформацію про порушення;

‑ виконувати інші передбачені законодавством дії.

14.4 Докладний опис дій ООВ у випадках виявлення неправильних посилань на знак відповідності чи неправочинного використання документів з оцінювання відповідності/сертифікації наведено у РІ ПОВ-19/21-15.

Розділ 15 Скарги на постачальників (заявників)

ООВ вимагає від заявників, що одержали документи з оцінювання відповідності/сертифікації продукції, наступне:

а) реєструвати всі скарги, що надійшли до них від зовнішніх сторін стосовно продукції, відповідність якої оцінена ООВ та негайно сповіщати про них ООВ;

b) надавати ООВ доступ до цих зареєстрованих даних;

с) вживати відповідних заходів (коригувальних та запобіжних дій) щодо цих скарг;

d) документально оформляти вжиті заходи.

Ці вимоги наведені у ліцензіях, які ООВ укладає із заявниками у випадку надання їм документу з оцінювання відповідності/сертифікації на продукцію.

Відповідальність за організацію робіт по отриманню цієї інформації покладена на керівника ВПВ.

За результатами розгляду скарг що одержані заявником та у випадку не своєчасного повідомлення ООВ про одержані заявником скарги, ООВ може прийняти рішення викладені у п. 4.6. Такі рішення приймає керівник ООВ або його заступник за матеріалами поданими керівником ВПВ.
Додаток А
Перелік та структура документів СУЯ ООВ 
	Позначення 

документа
	Назва документа СУЯ

	Основний документ СУЯ ДП «Дніпростандартметрологія»



	ЗНЯ 01-2012
	Загальна Настанова з якості ДП «Дніпростандартметрологія»



	Основний документ СУЯ ООВ



	НЯ ООВ 10-2018
	Настанова з якості органу з оцінки відповідності/сертифікації


	Документовані процедури


	ДП-01
	Контроль документів

	ДП-02
	Контроль протоколів

	ДП-03
	Контроль організаційно-розпорядчої документації, вхідної та вихідної кореспонденції

	ДП-04
	Аналізування з боку керівництва

	ДП-05
	Внутрішні аудити

	ДП-06
	Управління невідповідними послугами / роботами

	ДП-07
	Коригувальні та запобіжні дії

	ДП-08
	Відповідальність, повноваження та інформування

	ДП-09
	Визначення вартості робіт з оцінки відповідності/сертифікації

	ДП-10
	Визначення вартості робіт з оцінки відповідності у законодавчо регульованій сфері

	Робочі інструкції


	РІ ПОВ-20-1 (редакція 2)
	Порядок проведення робіт з оцінювання відповідності продукції вимогам Технічного регламенту безпечності іграшок (інструкція втрачає чинність 21.09.2018)

	РІ ПОВ-20-1(редакція 3)
	Порядок проведення робіт з оцінювання відповідності продукції вимогам Технічного регламенту безпечності іграшок (інструкція набирає чинності 21.09.2018)

	РІ ПОВ-21-2
	Порядок проведення робіт з оцінювання відповідності продукції вимогам Технічного регламенту безпеки машин

	РІ ПОВ-20-3
	Порядок проведення робіт з оцінювання відповідності продукції вимогам Технічного регламенту з електромагнітної сумісності обладнання

	РІ ПОВ-21-4
	Порядок проведення робіт з оцінювання відповідності продукції вимогам Технічного регламенту безпеки низьковольтного електричного обладнання

	РІ ПОВ-20-5
	Порядок проведення робіт з оцінювання відповідності продукції вимогам Технічного регламенту мийних засобів

	РІ ПОВ-21-6
	Порядок проведення робіт з оцінювання відповідності продукції вимогам Технічного регламенту засобів індивідуального захисту

	РІ ПОВ-21-7
	Порядок проведення робіт з оцінювання відповідності продукції вимогам Технічного регламенту щодо назв текстильних волокон і маркування текстильних виробів

	РІ ПОВ-21-8
	Порядок проведення робіт з оцінювання відповідності продукції вимогам Технічного регламенту обмеження використання деяких небезпечних речовин в електричному та електронному обладнанні

	РІ ПОВ-20-9
	Порядок застосування модулів оцінки відповідності та дії органу з оцінки відповідності ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ» при підтвердженні відповідності вимогам технічних регламентів

	РІ ПОВ-21-10
	Порядок ведення реєстру (обліку) декларацій про відповідність органу з оцінки відповідності ДП «Дніпростандартметрологія» при підтвердженні відповідності вимогам технічних регламентів

	РІ ПОВ-21-11
	Порядок сертифікації послуг з ремонту та технічного обслуговування дорожніх транспортних засобів та їх складових

	РІ ПОВ-21-12
	Порядок сертифікації послуг з встановлення відповідності конструкції ДТЗ вимогам, викладеним у дозволі на переобладнання


	РІ ПОВ-21-13
	Порядок сертифікації послуг з пасажирських перевезень автомобільним транспортом

	РІ ПОВ-20-14
	Порядок сертифікації промислової продукції

	РІ ПОВ-20-15
	Персонал органу з оцінки відповідності. Порядок добирання та підготовки

	РІ ПОВ-21-16
	Порядок проведення робіт з оцінювання відповідності нафтопродуктів

	РІ ПОВ-21-17
	Порядок сертифікації ДТЗ, їх складових та приладдя

	РІ ПОВ 21-18
	Правила надання послуг з сертифікації промислової продукції, дорожніх транспортних засобів, сільськогосподарської техніки та нафтопродуктів

	РІ ПОВ 21-19
	Процедура визнання результатів оцінки відповідності

	РІ ПОВ 21-20
	Оформлення документів, що надаються заявнику

	РІ ПОВ 21-21
	Управління документацією та даними

	РІ ПОВ 21-22
	Порядок аналізу документації щодо виробництва продукції, що випускається серійно за схемою без обстеження виробництва (для вітчизняних виробників).

	РІ ПОВ 19/21/25-01
	Роботи по прийманню та вхідному контролю заявок на проведення робіт з оцінки відповідності, з сертифікації продукції та послуг, атестації виробництва та визнання іноземних сертифікатів відповідності

	РІ ПОВ 19/21-02
	Визначення вартості робіт та укладення договорів на проведення робіт з оцінки відповідності

	РІ ПОВ 19/21-03
	Порядок складання, оформлення та направлення листів. Порядок надання методичної допомоги

	РІ ПОВ 19/21-04
	Порядок скасування заявок на проведення робіт з оцінки відповідності

	РІ ПОВ 19/21-05
	Планування технічного нагляду та контроль за його виконанням

	РІ ПОВ 19/21-06
	Проведення робіт з нагляду за оцінюванням виробництва продукції (послуг)

	РІ ПОВ-19/21-07
	Сертифікація продукції, послуг та систем управління за кордоном. Порядок оформлення документів під час виїзду за кордон.

	РІ ПОВ-19/21-08
	Проведення робіт з оцінки відповідності продукції, що випускається серійно. Обстеження виробництва

	РІ ПОВ-19/21-09
	Оцінка відповідності продукції за схемою з оцінкою системи управління якістю. Порядок проведення.

	РІ ПОВ-19/21-10
	Атестація виробництва. Порядок проведення попереднього оцінювання.

	РІ ПОВ-19/21-11
	Атестація виробництва. Проведення перевірки.

	РІ ПОВ-19/21-12
	Атестація виробництва. Оформлення звіту (згідно ДСТУ 3414-96).

	РІ ПОВ-19/21-13
	Порядок формування бази даних сертифікаційних документів ООВ ДП „Дніпростандартметрологія”.

	РІ ПОВ-19/21-14
	Проведення коригувальних заходів в разі виявлення невідповідностей в роботі ООВ при проведенні робіт з сертифікації продукції.

	РІ ПОВ-19/21-15
	Порядок надавання, підтримування, розширення, призупинення та скасовування дії сертифікатів відповідності.

	РІ ПОВ-19/21-17
	Видача копій документів з сертифікації продукції.

	РІ ПОВ-19/21-18
	Порядок аналізу документації при проведенні сертифікації продукції,  що виготовляється серійно, за схемою сертифікації з аналізом документації

	РІ ПОВ 20/1-01
	Порядок сертифікації харчових продуктів

	РІ ПОВ 20/1-02
	Порядок сертифікації послуг харчування

	РІ ПОВ 20/1-03
	Порядок сертифікації послуг з тимчасового розміщення (проживання)

	РІ ПОВ 20/1-04
	Порядок ведення протоколів з сертифікації послуг

	РІ ПОВ 20/1-05
	Порядок сертифікації послуг перукарських та інших послуг щодо доглядання за зовнішністю

	РІ ПОВ 20/1-06
	Сертифікація продукції на відповідність Закону України «Про карантин рослин»

	РІ ПОВ 20/1-07
	Сертифікація продукції на відповідність Закону України «Про ветеринарну медицину»

	РІ ПОВ 20/1-08
	Порядок відбору та ідентифікації продукції при проведенні робіт із сертифікації

	РІ ПОВ 20/1-09
	Порядок визнання результатів оцінки відповідності продукції, отриманих іншими органами з оцінки відповідності

	РІ ПОВ 20/1-10
	Атестація виробництва спирту етилового, коньячного і плодового, алкогольних напоїв та тютюнових виробів згідно з наказом Держстандарту України № 85 від 29.02.1996. Порядок проведення 

	РІ ПОВ 20/1-11
	Атестація виробництв, які здійснюють переробку продуктів лову

	РІ ПОВ 20/1-12
	Порядок обстеження виробництва при проведенні сертифікації продукції

	РІ ПОВ 20/1-13
	Атестація виробництва. Порядок проведення

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

	РІ-02-01
	Порядок розробки та введення в дію Положень про структурні підрозділи та посадових інструкцій працівників

	РІ-02-02
	Професійне навчання та проведення атестації працівників ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»

	РІ 25-01-01
	Порядок роботи з замовниками

	РІ 25-01-03
	Порядок ведення обліку, зберігання, видачі, реєстрації та списання бланків державної системи сертифікації та власної системи сертифікації

	РІ ПССУ 20-01
	Сертифікація систем управління якістю. Порядок проведення

	РІ ПССУ 20-03
	Сертифікація систем управління безпечністю харчових продуктів. Порядок проведення

	РІ ПССУ 20-08
	Порядок розгляду апеляцій та скарг

	
	Політика у сфері якості

	
	Цілі у сфері якості

	
	Положення про орган з оцінки відповідності

	
	Положення про Раду органу з оцінки відповідності - Комітет забезпечення неупередженості

	
	Положення про службову таємницю ДП «ДНІПРОСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ»

	
	Відомості про персонал ООВ ДП «Дніпростандартметрологія»

	
	Перелік випробувальних лабораторій (центрів) з якими співпрацює ООВ ДП «Дніпростандартметрологія»

	
	Схема організаційної структури ООВ ДП «Дніпростандартметрологія»


Додаток Б

План проведення робіт з оцінювання відповідності/сертифікації 
за заявкою № ___ від    .

	Найменування процедур з оцінювання відповідності
	Відповідальний виконавець

	Аналіз (первинній) інформації та документації, наданої заявником.

Визначити, що ООВ/ОС спроможний надати послугу з оцінки відповідності/сертифікації стосовно заявленої галузі оцінки відповідності/сертифікації, місцезнаходження об'єкта заявника, а також будь-яких інших спеціальних вимог (наприклад, мови, що нею користується заявник).
	

	Складання договору та надання рахунку
	

	Аналіз заявки. Визначити, що вимоги до провадження оцінки відповідності/сертифікації чітко визначені, документально оформлені і зрозумілі.
	

	Надання листа стосовно митного оформлення.
	

	Складання проекту рішення про проведення робіт. Визначити, що будь-які розбіжності у розумінні між ООВ/ОС і заявником усунено.
	

	Відбір та ідентифікація зразків продукції
	

	Випробування зразків продукції з метою оцінки відповідності (нагляд).
	

	Складання проекту сертифікату відповідності чи рішення про відмову.
	

	Складання проекту сертифікату експертизи/перевірки типу чи рішення про відмову.
	

	Процедура схвалення системи управління якістю.
	

	Експертиза протоколу випробувань.
	

	Аналіз технічного файлу.
	

	Експертиза робіт проведених ООВ.
	

	Складання проекту рішення про видачу/відмову.
	

	Складання угоди про забезпечення відповідності продукції та ліцензії.
	

	Перевірка та реєстрація (облік) декларації про відповідність чи рішення про відмову.
	

	Реєстрація сертифікату відповідності чи рішення про відмову.
	

	Реєстрація сертифікату експертизи/перевірки типу чи рішення про відмову.
	

	Нагляд (планування).
	

	Інші роботи:
	


Керівник або заступник керівника 

відділу підтвердження відповідності

        

          / підпис /                              / прізвище, ініціали /
  «     »                     20     р.
Та/або (в залежності від схеми оцінювання відповідності)
Додаток В

Склад групи для проведення роботи з оцінки відповідності

Відповідно до заявки № від (назва підприємства, продукція та т. ін.) вважаю за необхідне.

1. Призначити комісію/групу для проведення (назва конкретної роботи) у складі:
(склад штатних або позаштатних аудиторів, технічних експертів, спеціалістів, керівник групи або головний аудитор та т. ін.).

2. Завдання комісії/групі (провести роботи, надати звіти та т. ін.)

Керівник або заступник керівника 

відділу підтвердження відповідності

        

          / підпис /                              / прізвище, ініціали /
  «     »                     20     р.
Лист реєстрації змін
	Зміни
	Номера листів
	Всього листів
	Номер повідомлення
	Підпис
	Дата внесення

	Номер
	Дата введення
	Змінених
	Замінених
	Нових
	Анульованих
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Результат процесу управління ризиком





Моніторинг подій





Огляд ризику








