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1 ЗАГАЛЬНІ ПОЛОЖЕННЯ

1.1 Ця процедура встановлює вимоги до проведення робіт з сертифікації продукції з одночасною оцінкою системи управління якістю (далі за текстом СУЯ).
1.2 У кожному випадку застосовуються ті елементи схеми сертифікації, які є доречними стосовно вимог з безпеки, що встановлені в нормативних документах на продукцію, що сертифікується.
1.3 Положення інструкції є обов’язковими для виконання:

- співробітниками ООВ;

- іншими особами, що залучаються до виконання робіт, пов’язаних з сертифікацією продукції (наприклад, інспектування або відбір зразків);

- субпідрядниками ООВ;

- клієнтами та постачальниками, які подали заявку на сертифікацію продукції до ООВ.
1.4. Цей документ є інтелектуальною власністю ООВ. Передрукування, розповсюдження або використання даного документу або його частин можливе тільки з дозволу ООВ.

2 НОРМАТИВНІ ПОСИЛАННЯ

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

ДСТУ ISO 19011:2012 "Настанови щодо здійснення аудитів систем управління (ІSO 19011:2011, ІDT)"

ДСТУ EN ISO/IEC 17065:2014 "Requirements for bodies certifying products, processes and services" (Вимоги до органів, що сертифікують продукцію, процеси та послуги);

ДСТУ ISO/IEC 17000:2007 "Словник термінів і загальні принципи";

ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2017 (EN ISO/IEC 17021-1:2015, IDT; ISO/IEC 17021-1:2015, IDT) "Оцінка відповідності. Вимоги до органів, які здійснюють аудит і сертифікацію систем управління. 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 (ІSO/ІEC 17021-3:2013, ІDT)";
НМ "Настанова системи менеджменту";

ПР.8.3 "Процедура управління документами";

ПО.01 "Положення про орган з оцінки відповідності";

IAF MD 1:2018 "Обов’язковий документ IAF щодо аудиту та сертифікації системи менеджменту багатооб'єктної організації Видання 2";

IAF MD 5:2015 "Визначення часу аудиту систем менеджменту якості та навколишнього середовища. Видання 3".

3 ТЕРМІНИ, ВИЗНАЧЕННЯ ТА СКОРОЧЕННЯ
У тексті інструкції застосовуються терміни та визначення, що наведені:

- у нормативних документах, зазначених у розділі 2 цієї інструкції;

- у Настанові системи менеджменту.
4 ОПИС ПРОЦЕДУРИ
4.1 Загальні положення.
4.1.1 Тривалість робіт затверджується в договорі між ООВ та замовником.

4.1.2 Тривалість робіт та порядок її розрахунків визначається ООВ відповідно до цієї інструкції до початку узгодження умов договору із замовником.

4.1.3 Тривалість робіт розраховується на підстави трудомісткості їх виконання в людино-днях.

4.1.4 Повна вартість робіт (С) з оцінкою відповідності СУЯ визначається за формулою:

С = Сн + Ск + Ср +Сд+ ПДВ                                                                       ( 1),

де:  Сн – нормативна вартість робіт, визначена відповідно до п. 4.1.5;

       Ск – вартість витрат на відрядження;

       Ср - вартість проведення експертизи звітних документів, виготовлення документів за результатами виконаних робіт та їх реєстрація в Реєстрі ООВ;

       Сд  -  вартість додаткових витрат (за наявності);

       ПДВ – податок на додану вартість.

4.1.5 Нормативна вартість робіт за зазначеною схемою (Сн) визначається за формулою:

Сн =  T ( Q





(2),

де:  Т – тривалість проведення робіт, що визначається відповідно до розділу 6 цієї  інструкції;

Q - вартість одного людино-дня роботи аудитора.

Вартість одного людино-дня роботи в ООВ затверджується керівником ООВ.
4.1.6 Вартість проведення експертизи звітних документів та реєстрації документів з сертифікації в Реєстрах інших Систем (Ср) визначається на підставі договору між ООВ та цими організаціями. 

4.1.7 Вартість додаткових послуг (Сд), а саме:

- оформлення та видача сертифікатів іншою мовою;

- надання копій документів;

- підготовка листів-відповідей.

розраховується бухгалтерією з урахуванням вартості людино-дня, вартості бланків документів та з урахуванням тривалості виконання робіт, визначеної за результатами хронометражу робочого часу.
4.2 5 Визначення тривалості робіт
4.2.1 5.1 При визначенні тривалості робіт ООВ враховує характер організації за такими ознаками: 

4.2.1.1 5.1.1. Чисельність персоналу організації (Таблиця 1).
Таблиця 1. Залежність між дійсною кількістю персоналу та тривалістю робіт з первинної оцінки
	Дійсна Кількість Персоналу
	Тривалість Аудита

Етап 1 + Етап 2 (днів)
	Дійсна Кількість Персоналу
	Тривалість Аудита

Етап 1 + Етап 2 (днів)

	1-5
	1.5
	626-875
	12

	6-10
	2
	876-1175
	13

	11-15
	2.5
	1176-1550
	14

	16-25
	3
	1551-2025
	15

	26-45
	4
	2026-2675
	16

	46-65
	5
	2676-3450
	17

	66-85
	6
	3451-4350
	18


	86-125
	7
	4351-5450
	19

	126-175
	8
	5451-6800
	20

	176-275
	9
	6801-8500
	21

	276-425
	10
	8501-10700
	22

	426-625
	11
	>10700
	Дотримувати прогресію вище


4.2.1.2 5.1.2. Вид економічної діяльності організації з огляду на:
· кількість процесів, що перевіряються;

· складність, ризики, законодавчі та нормативні вимоги, що пов’язані з продукцією/послугою та процесами виробництва;

· фізичний розмір та кількість ділянок Організації;

· необхідність залучення перекладачів;

· необхідність проведення перевірки у декілька змін;

· рівень автоматизації виробництва;

· наявність значної кількості персоналу,  що виконує однакові операції/роботу;

· сезонність робіт;

· результати попередніх перевірок;

· компетентність групи аудиторів.

4.2.1.3 5.1.3 Наявність в організації філій та кількість персоналу в них (згідно з IAF MD 5).
4.2.2 5.2 При визначенні тривалості виконання робіт персоналом ООВ повинна бути врахована вся необхідна діяльність аудитора та допоміжного персоналу, а саме:
· час на підготування до перевірки, організацію роботи із замовником (планування);

· проведення попередньої оцінки СУЯ;

· проведення остаточної оцінки та перевірки СУЯ;

· оформлення результатів.

4.2.2.1 5.2.1 Тривалість проведення попередньої оцінки не повинна перевищувати 30% від загальної тривалості.
4.2.2.2 5.2.2 Тривалість планування перевірки та оформлення звітних документів повинна бути не більше 10% від загальної. У випадку, якщо потрібно більше часу на проведення цієї діяльності, це не повинне призводити до зменшення часу перевірки на місцях.

4.2.2.3 5.2.3 Фактична чисельність персоналу, діяльність якого охоплюється сферою оцінюваної СУЯ, в тому числі тимчасових працівників та частково зайнятих працівників повинна бути приведена до чисельності їх повної зайнятості з урахуванням співвідношення кількості робочого часу цих працівників та тривалості робочого дня.
4.2.2.4 5.2.4 При розрахунках повинна застосовуватися восьми годинна тривалість робочого дня. Кількість людино-днів не допускається зменшувати за рахунок збільшення тривалості робочого дня.
4.2.2.5 5.2.5. Розрахунок тривалості перевірки використовується при формуванні програми і плану перевірки.
У випадку, коли ООВ приймає рішення щодо зміни тривалості виконання робіт (наприклад, потрібне проведення повторної попередньої оцінки, або значно змінилась чисельність персоналу та/або відбулися суттєві зміни у СУЯ, або за результатами остаточної перевірки та оцінки СУЯ прийняте рішення про зміну періодичності технічних наглядів, тощо), керівник групи аудиту повторно здійснює розрахунок тривалості перевірки з обґрунтуванням свого рішення.

4.2.2.6 5.2.6 Технічний нагляд за сертифікованою продукцією на добровільних засадах, відповідність якої визначалася із застосуванням зазначеної схеми, повинен проводиться ООВ не рідше 1 разу на рік протягом усього терміну дії рішень про схвалення СУЯ та сертифікатів відповідності на продукцію. Обсяг, порядок та періодичність нагляду встановлюється ООВ для кожного конкретного підприємства.
Тривалість однієї перевірки з технічного нагляду повинна бути пропорційна тривалості процедур з сертифікації продукції певного заявника і не може перевищувати 1/х їх тривалості, де х – термін дії виданих рішень про схвалення СУЯ та сертифікатів відповідності на продукцію в роках.
4.2.2.7 5.2.7 Тривалість повторного оцінювання або в разі виявлення невідповідностей, усунення яких вимагає повторну перевірку (оцінювання), визначається ООВ в залежності від результатів попередньої перевірки і повинна складати не менше 2/3 часу, необхідного для сертифікації продукції за схемою з оцінкою СУЯ. Трудомісткість повторного оцінювання для перевірки усунення невідповідностей визначається в залежності від обсягів конкретних робіт за окремим розрахунком з урахуванням п.4.2.2 цього документу.

Якщо повторне оцінювання проводиться під час позачергового технічного нагляду, то тривалість, що визначена для технічного нагляду, може вважатися достатньою для виконання вимог і до повторного оцінювання.
4.2.3 5.3 Нормативи, що наведені у формах додатку 1, повинні вважатися як основа для визначення необхідного часу для проведення оцінки відповідності і сертифікаціїї. Дані таблиці побудовані тільки на чисельності персоналу організації, проте при визначенні трудомісткості сертифікації повинні бути враховані фактори, що зменшують або збільшують трудомісткість перевірки.
В ООВ розроблена таблиця "Орієнтовна вартість типових договорів органу з сертифікації метало- та деревообробного обладнання та продукції машинобудування КПІ ім. Ігоря Сікорського за схемами сертифікації". В цій таблиці розрахована вартість робіт на одному підприємстві для сертифікації/оцінки однієї СУЯ іноземного та вітчизняного виробника для виробництв з кількістю працюючих до 1000 осіб. Вартість розрахована згідно з "Правилами визначення вартості робіт із сертифікації продукції та послуг", затверджених наказом керівника ОС МДО та ПМ від 19.03.2018 р. № 08/ОС-18. При розрахунку вартості робіт на підставі сталого досвіду ООВ визначені такі групи, стосовно яких здійснюється оцінка/сертифікація:

ГР 1 матеріали, деталі, елементи та послуги щодо їх виготовлення;

ГР 2 технологічне обладнання та послуги щодо його виготовлення, сервісного обслуговування  та монтажу, послуги з будівництва;

ГР 3 технологічне обладнання підвищеної небезпеки та послуги щодо його виготовлення, сервісного обслуговування та монтажу;
При виконання робіт з сертифікації продукції, яка не може бути однозначно віднесена до зазначених груп, повинне розроблятися техніко-економічне обґрунтування вартості цих робіт.

4.2.3.1 5.3.1 До факторів, що збільшують тривалість робіт, ООВ відносить такі аспекти:
· складна структура організації, що включає декілька окремих будинків або ділянок (майданчиків), де виконується робота (наприклад, коли необхідно перевірити окреме конструкторське бюро);

· наявність декількох робочих мов в організації (потрібен перекладач або неможлива робота кожного аудитора індивідуально);

· великі розміри ділянки/майданчика;
· наявність унікальних процесів або процесів підвищеної складності;

· кількість та складність процесів, що передані на аутсорсінг;

· процеси містять у собі комбінацію обладнання, програмного забезпечення, послуг.

4.2.3.2 5.3.2 До факторів, що зменшують трудомісткість перевірки, ООВ відносить такі аспекти:

· організація-заявник не несе відповідальності за проектування та/або за інші елементи стандарту, не включені до сфери розповсюдження СУЯ;

· продукція/процеси з низьким рівнем ризику або відсутністю ризику;

· усвідомленість ООВ про організацію (наприклад, продукція була раніше сертифікована або за результатами попередніх перевірок);

· невеликі розміри ділянок (наприклад, тільки офісні приміщення);

· процеси включають тільки один вид діяльності;

· готовність організації заявника до оцінювання (наприклад, коли СУЯ Організації вже сертифікована іншим органом з сертифікації);

· тривалий час функціонування СУЯ;

· значна кількість працівників, що виконують однакову роботу.

4.2.4 5.4 Всі коригування тривалості робіт, що прийняті для певної організації, не повинні зменшити трудомісткість більш, ніж на 30% від нормативів, що наведені у формах додатку 1.

4.2.5 5.5 У випадках, коли:

1) в організації значна кількість персоналу виконує однакові операції/роботу
та/або,
2) існують суттєві відмінності в операціях/процесах, що виконує персонал різних змін
або,
3) якщо персонал включає співробітників, які працюють за межами виробничої ділянки (коли перевірку відповідності їх діяльності вимогам СУЯ можна перевірити за допомогою зареєстрованих даних), допускається проводити розрахунок кількості персоналу (Р) по формулі:

Р=  (Ро – Рс) + √ Рс                                      (3),

де:  Рс – чисельність персоналу організації у ситуаціях 1), 2), 3);

       Ро – загальна чисельність персоналу організації.

Приклад: Якщо в організації із загальною чисельністю персоналу 1000 чоловік, 500 співробітників виконують схожі функції, то чисельність персоналу для визначення тривалості робіт буде:

Р= 1000 – 500 + 
[image: image1.wmf]500

= 500 + 23 = 523 співробітника.

4.2.6 5.6 Якщо діяльність організації здійснюється позмінно, то повна чисельність працівників може бути визначена  по формулі:

Р= Р1 + Р2/ (n-1)




(4),

де:  Р1 -  кількість персоналу, що працює поза  змінами;

       Р2 – кількість  персоналу, що працює позмінно;

        n - кількість змін.

Умовами застосування наведеного розрахунку є відсутність значної різниці між змінами щодо інтенсивності та виду робіт. 

4.3 6 Визначення тривалості робіт з оцінки відповідності/сертифікації для організацій, що мають декілька філій (виробничих ділянок)

4.3.1 6.1 У випадку, коли надійшла заявка від організації, що має декілька виробничих ділянок (майданчиків), на яких здійснюється аналогічний вид діяльності (тобто центральний офіс, головна компанія) планує певні види діяльності, здійснює їх контроль та управління, а мережа представництв або філій (виробничих ділянок) повністю або частково здійснює ці види діяльності, можливе проведення оцінювання СУЯ всіх філій на основі результатів перевірки частки з них (вибірки).

4.3.2 6.2 Положення цього розділу не застосовні до організацій з філіями, коли на них реалізується різна виробнича діяльність, навіть якщо при цьому функціонує єдина СУЯ.
4.3.3 6.3 Наявність єдиної юридичної особи не є обов’язковим, але усі філії повинні мати  юридичні або договірні взаємовідносини з центральним офісом та бути охоплені загальною СУЯ, яка розроблена та є об’єктом постійного контролю з боку центрального офісу. Центральний офіс має право на проведення коригувальних дій відносно будь якої філії.

4.3.4 6.4 Сертифікація продукції з декількох філій здійснюється при виконуванні наступних умов:

1. Кожна філія веде аналогічну діяльність/випускає ідентичну по типу продукцію (послуги), при цьому застосовують однакові методи та процедури.

2. СУЯ управляється централізовано в рамках єдиного плану та є об’єктом аналізу з боку централізованого керівництва. Всі філії (у тому числі центральний офіс) мають бути об’єктами програми внутрішнього аудиту і мають бути перевірені відповідно з цією програмою до проведення сертифікації.

3. Організація повинна продемонструвати здатність збирати та аналізувати дані, які наведені нижче, щодо всіх філій, включаючи центральний офіс:

- документація СУЯ;

- аналіз з боку керівництва;

- планування та результати внутрішніх перевірок;

- управління претензіями;

- результати оцінки коригувальних та запобіжних дій та, при необхідності, ініціювати зміни у СУЯ.

4. СУЯ впроваджена та функціонує у всіх філіях.

4.3.5 6.5 Вибірка не може бути застосована, якщо організація виконує нестандартні проекти або досить часто застосовує у своїй діяльності плани якості, які стосуються різних видів діяльності, або здійснює діяльність відповідно до різних регламентів.

4.3.6 6.6 Умови, яких треба дотримуватися при вибірці:

4.3.6.1 6.6.1 До початку процесу сертифікації ООВ повинен проінформувати організацію про критерії вибірки та про призупинення робіт, якщо будь-який критерій не буде виконуватися. Необхідно також інформувати організацію, що рішення про схвалення СУЯ та/чи сертифікат відповідності на продукцію не буде наданий, якщо при проведенні перевірки будуть виявлені невідповідності стосовно цих критеріїв.

4.3.6.2 6.6.2 На етапі аналізу заявки та узгодження умов договору ООВ ідентифікує складність і масштаб видів діяльності, що охоплюються СУЯ, а також будь-які розбіжності між виробничими ділянками (філіями) для проведення вибірки.

4.3.6.3 6.6.3 ООВ повинен ідентифікувати головну керівну одиницю організації, яка буде замовником при проведенні оцінки СУЯ для сертифікації продукції.
4.3.6.4 6.6.4 На етапі аналізу заявки та в процесі перевірок ООВ повинен перевірити  у кожному конкретному випадку, чи дійсно виробничі майданчики організації випускають і забезпечують, в основному, однакову продукцію згідно однакових процедур і методів. Якщо отримані результати не підтверджують це, то до даної організації вибірка не може бути застосована.

4.3.6.5 6.6.5 Якщо в організації не всі виробничі ділянки готові до одночасного проходження процедури оцінки СУЯ для сертифікації продукції, то організація повинна інформувати ООВ про ділянки (філії), які не будуть включені до сертифікату.

4.3.6.6 6.6.6 Якщо у процесі оцінки СУЯ для сертифікації продукції / нагляду приймають учать декілька груп аудиторів, то ООВ призначається керівник (куратор), який відповідає за взаємне узгодження висновків усіх груп і підготування консолідованого звіту.

4.3.6.7 6.6.7 Якщо на виробничій ділянці встановлені невідповідності, то за допомогою внутрішнього аудиту організації або при перевірці з боку ООВ повинно бути визначено, як ця невідповідність може відобразитися на інших виробничих ділянках. ООВ повинен вимагати від організації проаналізувати невідповідності для визначення, чи вказують вони на недоліки всієї СУЯ або мають відношення тільки до певної ділянки. Якщо буде виявлено, що виявлені на одній виробничій ділянці невідповідності характерні для всіх ділянок, то відповідні коригувальні дії мають бути впроваджені як в центральному офісі, так і на ділянках. Якщо це не так, організація  повинна обґрунтувати обмеження коригувальних дій.

4.3.6.8 6.6.8 ООВ повинен вимагати проведення коригувальних дій та збільшення обсягу вибірки, поки не буде підтверджене встановлення контролю над ситуацією.

4.3.6.9 6.6.9 Якщо під час прийняття рішення на будь-якій ділянці має місце незакрита невідповідність, ООВ відмовляє у схваленні СУЯ для сертифікації продукції всій організації до моменту впровадження необхідних коригувальних дій.

4.3.6.10 6.6.10 Не допускається виключати із сфери оцінки СУЯ окрему ділянку, на якій встановлена невідповідність.

4.3.7 6.7 Рішення про схвалення СУЯ/надання сертифіката
4.3.7.1 6.7.1 Рішення про схвалення СУЯ або сертифікат на продукцію за схемою з оцінкою СУЯ видаються в оригіналах з найменуванням та адресою центрального офісу організації. Перелік усіх виробничих ділянок, на які розповсюджуються результати сертифікації, має бути вказаний у рішенні про схвалення СУЯ/сертифікаті або у додатках до них. У сертифікаті (додатку) вказується перелік виробничих ділянок з тим, щоб було зрозуміло, що даний сертифікат розповсюджується на дані ділянки.

4.3.7.2 6.7.2 Додаткові рішення про схвалення СУЯ/сертифікат можуть бути видані для кожної виробничої ділянки організації, що входить в сферу розповсюдження сертифікації, за умови, що вони відносяться до тієї же сфери сертифікації та містять посилання на основний сертифікат.
4.3.7.3 6.7.3 Рішення про схвалення СУЯ/сертифікати мають бути анульовані, якщо центральний офіс або будь-яка з виробничих ділянок не виконують необхідні критерії для підтримки зазначених документів.
4.3.7.4 6.7.4 ООВ повинен систематично відновлювати перелік виробничих ділянок, продукція яких піддавалась процедурам сертифікації. Організація повинна інформувати ООВ про закриття будь-якої виробничої ділянки. Ненадання такої інформації буде розглядатися як неправильне використання документів за п. 4.3.7.1.
4.3.7.5 6.7.5 За результатами технічного нагляду або повторної перевірки до документів за п. 4.3.7.1, що були видані раніше, можуть бути додані додаткові виробничі ділянки.

Примітка. Тимчасові виробничі ділянки, такі як будівельні майданчики, що використовуються організацією для виконання певних робіт, не враховуються як частина організації. Будь яка вибірка щодо таких ділянок не може бути використана для видачі документів за п. 4.3.7.1.
4.3.8 6.8 Критерії вибірки

4.3.8.1 6.8.1 Виробничі ділянки, що перевіряються, повинні бути відібрані частково шляхом випадкової вибірки, частково - призначені.

4.3.8.2 6.8.2 Не менше 25 % вибірки має бути зроблено випадковим способом, інша частина вибірки повинна здійснюватися способом, який забезпечує максимальні відмінності між виробничими ділянками за період дії документів за п. 4.3.7.1. Критерії вибору ділянки можуть, крім іншого, враховувати наступне:

· результати внутрішніх аудитів і/або попередніх перевірок, що проведені ООВ;

· кількість персоналу, що працює на ділянці;

· записи щодо претензій та інших аспектів виконання коригувальних та запобіжних дій;

· розміри та складність виробничих ділянок;

· зміни технологічних процесів і/або робочих процедур;

· технологічне й допоміжне обладнання, що використовується;

· зміни, що відбулися з моменту попередньої перевірки;

· географічна розкиданість;

· суттєвість застосовних законодавчих актів.

4.3.8.3 6.8.3 Вибірка ділянок не обов’язково повинна бути проведена раніше початку процесу перевірки. Це може бути зроблено після завершення перевірки центрального офісу. У будь-якому випадку центральний офіс має бути проінформований про ділянки, що є часткою вибірки. Це має бути зроблено не менше ніж за 3 робочих дня до проведення перевірки у вигляді письмового повідомлення, направленого до організації.

4.3.8.4 6.8.4 Головний офіс має бути перевірений при кожній процедурі з оцінки СУЯ/сертифікації продукції, а також не менше 1 разу на рік при проведенні технагляду. 

4.3.8.5 6.8.5 Розмір вибірки при перевірці виробничих ділянок як частки оцінки СУЯ/сертифікації з декількох виробничих ділянок визначається за наступними правилами:

1. При первинній оцінці СУЯ/сертифікації розмір вибірки (у) дорівнює кореню квадратному з числа окремих ділянок (х)  (у=√х), отримане значення округляється до найближчого більшого цілого числа.

2. При технічному нагляді розмір вибірки (у) визначається як корінь квадратний із числа окремих ділянок(х) з коефіцієнтом 0,6 (у=0,6 √х), отримане значення округляється до найближчого більшого цілого числа.

3. При повторній оцінці СУЯ/сертифікації розмір вибірки дорівнює вибірці для первинної оцінки СУЯ/сертифікації. Якщо СУЯ підтверджує свою ефективність протягом трьох років, розмір вибірки можна зменшити з врахуванням коефіцієнту 0,8 (у=0,8 √ х ).
4.3.8.6 6.8.6 Додатково обов’язковим є відвідування головного офісу організації.

4.3.8.7 6.8.7 Розмір вибірки має бути збільшений, якщо аналіз складності процесів, що охоплюються СУЯ, вказує на наявність обставин відносно наступних факторів:

· розмір виробничих ділянок та кількість працівників;

· складність діяльності та СУЯ;

· зміни у методах виконання робіт і/або робочих процедур;

· зміни щодо виконуваної діяльності;

· зареєстровані претензії та інші аспекти виконування коригувальних та запобіжних дій;

· будь-які багатонаціональні аспекти;

· результати внутрішніх аудитів.

4.3.8.8 6.8.8 Коли організація-заявник має ієрархічну систему філій (наприклад, головний офіс / національні (розташовані у різних країнах) офіси / локальні філії), то модель вибірки для початкової оцінки СУЯ/сертифікації, що наведена у п. 4.3.8.5, застосовується для кожного рівня ієрархії.

Приклад:

	1 головний офіс
	Перевіряється при кожному циклі перевірок (оцінка СУЯ/сертифікація, технічний нагляд, повторна оцінка СУЯ/сертифікація)

	4 національних офісів 
	Вибірка = 2, з них мінімум 1 - випадково

	27 регіональних офісів
	Вибірка = 6, з них мінімум 2 - випадково

	1700 локальних філій
	Вибірка = 42, з них мінімум 11 - випадково


4.3.8.9 6.8.9 Результати визначення розміру вибірки документуються по формі Додатку 2, яка складається на стадії аналізу заявки. Якщо керівник групи аудиторів приймає рішення про зміну розміру вибірки та/або тривалості перевірки, він заповнює нову форму.

4.3.9. 6.9 Тривалість перевірки

4.3.9.1 6.9.1 Взагалі тривалість проведення оцінки СУЯ/сертифікації продукції виробничої ділянки визначається відповідно до розділу 5 цієї інструкції.
Зменшення тривалості робіт може бути прийнято, якщо частка положень стандарту на СУЯ не відноситься до локальних ділянок, а враховується тільки для офісу.

Приймається до уваги також складність діяльності, що перевіряється.

4.3.9.2 6.9.2 Скорочення тривалості перевірки центрального офісу не допускається.

6.9.3 Загальна тривалість первинної оцінки СУЯ/сертифікації та технічного нагляду не повинна бути менше, ніж тривалість, яка була б розрахована в залежності від складності усіх видів діяльності, якщо б вони виконувались усім персоналом організації на одній ділянці.

Під загальною тривалістю розуміється сума тривалість перевірок, що проведені на кожній виробничій ділянці плюс тривалість перевірки центрального офісу.

4.3.10 6.10 Додаткові виробничі ділянки

У тому разі, якщо організація заявляє про необхідність додавання нових філій до всіх сертифікованих, кожна нова група філій повинна розглядатися як незалежна для визначення розміру вибірки. Після включення у сертифікат відповідності нової групи, нові філії мають бути приєднані до попередніх філій для визначення вибірки для наступних перевірок.

4.4. 7 Вказівки щодо тимчасових ділянок та для робіт, що виконуються поза межами виробничих ділянок

4.4.1 7.1 Визначення

4.4.1.1 7.1.1 Тимчасова виробнича ділянка - ділянка, де знаходиться організація, що відноситься до даного проекту (наприклад будівля, споруда, велика споруда).

4.4.1.2 7.1.2 Робота, що виконується поза межами виробничої ділянки:

Це такий випадок, коли окремі особи або група працівників зайнята роботами на площах замовника або в інших місцях, що встановлені замовником, або виконує рухому роботу. Типові приклади: виготовлення складових кінцевої продукції здійснюється на виробничих площах виробника, а складання (монтаж) самої кінцевої продукції здійснюється на робочих площах кінцевого споживача.

Примітка 1. Види виробничих ділянок, що наведені у пп. 4.4.1.1 та 4.4.1.2 самостійно не сертифікуються.

Примітка 2. Будь-які вибірки для діяльності, що здійснюється на таких ділянках, повинні робитися з метою підтвердження діяльності головного офісу організації, чия СУЯ піддається процедурі оцінки відповідності.
4.4.2 7.2 Перевірка тимчасових ділянок

4.4.2.1 7.2.1 Тимчасові виробничі ділянки перевіряються з врахуванням всього діапазону можливостей організації. Різні аспекти та можливості повинні відповідним чином перевірятися при оцінці СУЯ /сертифікації продукції та технагляді.

4.4.2.2. 7.2.2 Рішення щодо об’єму вибірки повинне бути документально оформлене і встановлене в Плані перевірок. При розрахунку кількості ділянок, що перевіряються, необхідно застосовувати коефіцієнт 0,30 √х (кількість тимчасових виробничих ділянок). Отримане значення округляється до найближчого більшого цілого числа. При цьому мінімальне число ділянок  - 1, максимальне – 20.

4.4.2.3 7.2.3 У процесі визначення вибірки треба прийняти до уваги наступні фактори:

· критичність операцій, що виконуються в період перевірки;

· етапи проекту;

· робочі ділянки проекту, на яких реалізуються аналогічні види діяльності;

· ступінь залучення організації та замовника.

4.4.3 7.3 Перевірки робіт, що виконуються поза межами виробничої ділянки

4.4.3.1 7.3.1 Зменшення тривалості перевірки може бути зроблено за рахунок застосування умов п. 4.3.5.
4.4.3.2 7.3.2 План перевірки та звітні документи по перевірці повинні демонструвати, що відповідні записи були проаналізовані на робочому місці, що зазнає перевірки спільно із заходами, що виконуються за межами виробничої ділянки.

5 ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ

5.1 За підтримування у робочому стані (функціонування та актуалізацію) цієї процедури відповідає ПКЯ.

5.2 За порушення вимог процедури винні в цьому співробітники в залежності від тяжкості наслідків несуть відповідальність в адміністративному або судовому порядку.

6 КОНТРОЛЬ

6.1 Контроль за виконанням цієї процедури покладається на керівника ООВ.

Додаток 1

	
	ЗАТВЕРДЖУЮ
Директор ОС МДО та ПМ
_________________М.І.Бобир
___________________ 20__ р.


ВИЗНАЧЕННЯ ВАРТОСТІ РОБІТ
сертифікації продукції за схемою з оцінюванням СУЯ за договором № ______
Прийняття рішення за заявками, у тому числі визначення схеми сертифікації

	Найменування робіт
	Норматив трудо-місткості, людино-день, (Правила*, додаток 1)
	Кількість доку-ментів, шт.
	Трудоміст-кість робіт, людино-день

	Приймання, вхідний контроль та реєстрація заявки

Розгляд документів, що додаються до заявки

Попереднє ознайомлення зі станом виробництва 

Визначення схеми сертифікації

Визначення організацій-співиконавців робіт 

Підготовка рішення щодо заявок
	0,4

1,5

2,0

0,4

1,0

1,0
	
	

	Обстеження виробництва

	Найменування робіт
	Норматив трудомісткості, людино-день, (Правила*, додатки 1, 3) Кобс
	Трудомісткість робіт, людино-день

	Обстеження виробництва для приємства з кількістю працюючих відповідно до вимог IAF MD 5
	7
	

	Відбір та ідентифікація зразків та їх випробування

	Найменування робіт
	Норматив трудоміст-кості, людино-день, (Правила*, додаток 3)
	Кількість доку-ментів, шт.
	Трудоміст-кість робіт, людино-день

	Відбір та ідентифікація зразків 
	1,0
	
	

	Аналіз протоколів випробувань 
	1,0
	
	

	Оцінювання СУЯ 

	Найменування робіт
	Норматив трудомісткості, людино-день, (Правила, додатки 3, 4)
	Трудомісткість робіт, людино-день

	Сертифікація СУЯ
	2 х Кобс  
	

	Видача рішень про схвалення СУЯ/сертифікату відповідності продукції

	Найменування робіт
	Норматив трудо-місткості, люди-но-день (Правила*, додаток 1)
	Кількість доку-ментів, шт
	Трудоміст-кість робіт, людино-день

	Аналіз одержаних результатів і прийняття рішення про видачу (відмову щодо видачі) рішень/сертифікатів

Видача рішень/сертифікатів на продукцію та укладання ліцензійної угоди
	1.0

1,0
	
	

	Технічний нагляд 

	Розробка програми технічного нагляду
	1,5
	
	

	Проведення однієї перевірки з технічного нагляду, включаючи аналіз даних про якість
	4,0
	
	


Загальна трудомісткість робіт за договором становить ( людино-днів.

Вартість роботи одного людино-дня одного спеціаліста Органу з сертифікації становить У грн.

Загальна вартість робіт за договором становить ( ( У = (( гривні.

Вартість робіт з врахуванням 20% ПДВ становить ((( гривні (ПДВ – (((( гривні).

Виконавець
* - "Правила визначення вартості робіт із сертифікації продукції та послуг", затверджені наказом керівника ОС МДО та ПМ від 19.03.2018 р. № 08/ОС-18

Додаток 2

Розрахунок обсягу і тривалості перевірки організації з декількома філіями

	Організація 
	

	Загальна чисельність персоналу
	

	Чисельність персоналу центрального офісу
	

	Кількість планових інспекційних перевірок
	

	Час на перевірку центрального офісу (сертифікація)
	л/д

	Час на перевірку центрального офісу (інспекційна перевірка)
	л/д


 Дані про ієрархічну систему філій організації

	Рівень
	Кількість

майданчиків
	Середня кількість співробітників
	Основні види діяльності
	Кількість майданчиків, що попадають в обсяг вибірки
 :
	Середній час на перевірку кожної філії

	
	
	
	
	сертифікація
	інспекційна перевірка
	сертифікація
	інспекційна перевірка

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


	Підсумкова розрахункова тривалість оцінки відповідності/сертифікації продукції, у тому числі:
	л/д

	Час на планування перевірки, підготовку звіту, проведені в офісі ООВ:
	л/д

	Попередня оцінка, аналіз документації – 1 етап сертифікації
	л/д

	Остаточна перевірка та оцінка - 2 етап сертифікації
	л/д

	

	Розрахункова тривалість кожної інспекційної перевірки, у тому числі:
	л/д

	Час на планування перевірки, підготовку звіту, проведені в офісі ООВ
	л/д

	Примітки:
	     


Розрахунок виконав: 

Дата:

Відомості про ознайомлення:

	№№

пп
	Прізвище та ініціали
	Дата
	Підпис

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	
	
	

	6
	
	
	

	7
	
	
	

	8
	
	
	

	9
	
	
	

	10
	
	
	

	11
	
	
	

	12
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


� У даному розділи ділянки / філії повинні бути згруповані виходячи з ведення аналогічної діяльності


� Вказується окремо для кожного ієрархічного рівня
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