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1 ЗАГАЛЬНІ ПОЛОЖЕННЯ

1.1 Ця процедура встановлює вимоги до проведення робіт з сертифікації.
1.2 У кожному випадку застосовується та схема сертифікації, яка є доречною стосовно визначеного виду продукції, стану виробництва чи бажаного для сертифікації обсягу вимог нормативних документів.

1.3 Положення процедури розповсюджуються та є обов’язковими для виконання:
- співробітниками ООВ;

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

- субпідрядниками ООВ;

- клієнтами та постачальниками, які подали заявку на сертифікацію продукції до ООВ.
2 НОРМАТИВНІ ПОСИЛАННЯ

ДСТУ ISО 9000:2015 "Системи управління якістю. Основні положення та словник термінів";
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 17025:2006 "Загальні вимоги до компетентності випробувальних та калібрувальних лабораторій (ІSO/ІEC 17025:2005, ІDT)";

ДСТУ ISO/IEC 17025:2017 (ISO/IEC 17025:2017, IDT) "Загальні вимоги до компетентності випробувальних та калібрувальних лабораторій";

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

ISO/IEC 17067:2013 "Conformity assessment. Fundamentals of product certification and guidelines for product certification schemes" (Оцінювання відповідності. Загальні положення сертифікації продукції та керівні настанови щодо схем сертифікації продукції).
3 ТЕРМІНИ, ВИЗНАЧЕННЯ ТА СКОРОЧЕННЯ
В даній процедурі використовуються терміни у відповідності з:

ДСТУ ISО 9000:2015 "Системи управління якістю. Основні положення та словник термінів";
ДСТУ EN ISO/IEC 17065:2014 "Requirements for bodies certifying products, processes and services" (Вимоги до органів, що сертифікують продукцію, процеси та послуги);

ISO/IEC 17067:2013 "Conformity assessment. Fundamentals of product certification and guidelines for product certification schemes" (Оцінювання відповідності. Загальні положення сертифікації продукції та керівні настанови щодо схем сертифікації продукції).

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

Крім того застосовуються такі терміни, визначення та скорочення:

НМ – Настанова системи менеджменту;

ООВ – Орган з оцінки відповідності;

ПКЯ – Представник керівництва з якості;

ПР – Процедура системи менеджменту;

СМ – Система менеджменту.
4 ОПИС ПРОЦЕДУРИ
4.1 Загальні положення.
4.1.1 ООВ на постійній основі актуалізує і надає заявникам та сертифікованим організаціям (постачальникам) докладний опис актуалізованих методик з сертифікації, документи, які містять вимоги до сертифікації і документи з викладом прав та обов’язків сертифікованих організацій (постачальників).

4.1.2 Сертифікація проводяться на добровільних засадах за ініціативою виробників продукції (їх довірених осіб) або постачальників продукції.

4.1.3 ООВ вимагає, щоб заявник:

- завжди задовольняв вимоги відповідних положень програми сертифікації;

- створював всі необхідні умови для проведення обстеження виробництва, в тому числі забезпечував доступ до документації для її експертизи і доступ до всіх приміщень, протоколів, включаючи звіти про внутрішні перевірки (аудити), і персоналу для проведення сертифікації, нагляду, ресертифікації та розгляду скарг;

- робив заяви щодо сертифікації тільки стосовно тих видів продукції, які були сертифіковані;

- не використовував результати сертифікації своєї продукції таким чином, який би завдавав шкоди репутації ООВ і не робив будь-яких заяв про сертифікацію своєї продукції, які ООВ може розглядати як несанкціоновані чи такі, що вводять в оману;

- у разі призупинення чи скасування сертифікації припинив використання всіх рекламних матеріалів, що містять посилання на сертифікацію і повернув документи з сертифікації на вимогу ООВ;

- використовував сертифікат лише для зазначення того, що продукція відповідає визначеним нормативним документам, і не використовував сертифікацію своєї продукції таким чином, щоб можна було припустити, що продукція схвалена ООВ;

- посилаючись на свій сертифікат у засобах інформації (документах, брошурах або рекламних матеріалах), дотримувався вимог ООВ;

- мав документально оформлену систему управління якістю, яка відповідає вимогам застосованих стандартів, або інші нормативні документи, якщо була застосована схема сертифікації з оцінкою системи управління якістю;

- перед обстеженням (перевіркою процесів виробництва) на місці повинен надати загальні характеристики клієнта (постачальника, виробника), а саме: назву, адресу, юридичний статус та, коли доречно, відомості про людські і технічні ресурси;

- повинен надати опис продукції, а також стандартів або інших нормативних документів, які застосовні до неї;

- забезпечував гарантії того, що всі документи з сертифікації або будь-яка їх частина використовуються належним чином;

- посилаючись на свій сертифікат у засобах інформації (документах, брошурах або рекламних матеріалах), дотримувався вимог ООВ.

4.1.4 Об’єктами оцінки під час сертифікації та технічного нагляду є: діяльність з управління і забезпечення якості відповідно до вимог ДСТУ ISO 9001 та іншій додатковій документації; стан виробництва з точки зору забезпечення стабільності показників безпеки продукції, безпечність продукції (на основі аналізу інформації з різних джерел).

4.1.5 Сертифікація проводиться з метою забезпечення упевненості, що:

- організація здатна постійно випускати продукцію, яка відповідає вимогам нормативних документів, чинних в Україні;

- продукція незадовільної якості своєчасно виявляється;

- виробник вживає заходів щодо запобігання вироблення невідповідної продукції на постійній основі;
- задекларовані виробником показники безпеки чи якості відповідають дійсності.

4.1.6 Одержання організацією сертифіката не означає, що відповідальність за підтверджену безпечність застосування чи експлуатаційні характеристики зазначеної в ньому продукції перекладається з організації на ООВ.

4.1.7 Організація, що претендує на сертифікацію, має подати до ООВ заявку за однією з встановлених форм (Ф.38), наведених в журналі типових форм (Ж.05).

Попередній розгляд заявок та прийняття рішення про їх подальшу реєстрацію здійснює керівник відділу, а за його відсутності провідний фахівець цього відділу в межах своєї компетентності.
Якщо ООВ не мав попереднього досвіду проведення сертифікаційної діяльності стосовно заявленої клієнтом сфери сертифікації, то на підставі аналізу типу цієї продукції, нормативних документів з вимогами до неї та заявленої схеми сертифікації, можуть бути залучені в якості експертів фахівці відповідного вузького профілю.
Остаточне рішення про реєстрацію заявок приймає в.о. директора ООВ (за його відсутності – керівники відділів). Він же за рекомендаціями керівників відділів призначає виконавців. Це засвідчується відповідними візами на заявках, які є дозволом на реєстрацію заявок.

4.1.8 Реєстрацію заявок здійснює фахівець виконавчої групи ведення нормативних документів та діловодства у журналі реєстрації заявок (Ж.02).
4.1.9 При реєстрації заявок у журналі записується прізвище призначеного відповідального фахівця за виконання робіт. Відповідальний фахівець зобов’язаний постійно володіти інформацією про стан робіт та вчасно їх завершувати. Відповідає за комплектування та оформлення окремої папки з документами заявника із складанням відповідного опису. Також відповідальний фахівець здійснює поповнення цієї папки в процесі дії сертифіката відповідності і надходження нових документів до органу: протоколи та звіти про технічний нагляд, листування, зміни у конструкторській та технологічній документації, рекламації і т.ін.
Якщо під час роботи призначено іншого відповідального фахівця, то запис про це робиться у вказаному журналі.

4.1.10 До комплекту заявки на сертифікацію партії продукції (одиничного виробу) вітчизняного виробника надаються такі документи:

- конструкторська та експлуатаційна документація у двох примірниках. Примірник для ООВ має бути пронумерований та мати помітку про врахування. Про зміни в документації сповіщається до ООВ. Обсяг конструкторської та експлуатаційної документації на продукцію має бути достатнім для її ідентифікації, уявлення устрою, принципу дії, технічних параметрів та характеристик безпеки;

- документ, який засвідчує кількість виробів у партії (якщо вироби не мають заводських номерів). При цьому до заявника доводиться, що сертифікується тільки та партія продукції, яка є в наявності;

– інші документи в залежності від складності та призначення продукції (встановлюється експертом);

– технічні умови на дослідний зразок чи дослідну партію продукції та лист на ім’я керівника ООВ з проханням про призначення аудитора в приймальних випробуваннях з метою забезпечення визнання протоколу випробування при подальшому прийнятті рішення про надання сертифіката відповідності на продукцію як таку, що виробляється серійно.

4.1.11 До заявки на сертифікацію партії продукції, що імпортується в Україну, надаються такі документи:

- копія контракту (договору) на поставку продукції з оригінальною печаткою заявника (за наявності такої печатки);

- копія інвойсу або рахунку-фактури з відміткою митниці України та оригінальною печаткою заявника (за наявності такої печатки;

- копія сертифіката походження виробу (якщо це не обумовлено контрактом);

- конструкторська та/або експлуатаційна документація. Обсяг документації на продукцію має бути достатнім для її ідентифікації, уявлення устрою, принципу дії, технічних параметрів та параметрів безпеки;

- гігієнічний висновок (за необхідності);

- інші документи на конкретну продукцію за обґрунтуванням експерта.

4.1.12 До заявки на сертифікацію продукції, що випускається серійно вітчизняним виробником, надаються такі документи:

- гарантійний лист виробника за формою Ф.41 журналу типових форм (Ж.05);

- технічні умови на продукцію. Технічні умови, які приймаються до розгляду, повинні бути розроблені відповідно до рекомендацій ДСТУ-Н 4486:2005 "Система конструкторської документації. Настанови щодо типової побудови технічних умов". Технічні умови на продукцію не є обов’язковими, якщо на цю продукцію є державний стандарт або міжнародний стандарт, що чинний в Україні, або галузевий стандарт у ранзі "Технічні умови";

- конструкторська та експлуатаційна документація. Обсяг конструкторської та експлуатаційної документації на продукцію має бути достатнім для її ідентифікації, уявлення устрою, принципу дії, технічних параметрів та параметрів безпеки;

- скорочений опис діючої на підприємстві системи якості або системи управління технологічними процесами, в якому повинен бути відображений весь цикл поводження з продукцією, починаючи від вхідного контролю сировини, комплектуючих виробів і закінчуючи зберіганням продукції на складі та відвантаженням замовнику;

- опитувальна анкета за формою Ф.43 журналу типових форм (Ж.05).

- гігієнічний висновок (при необхідності);

- інші документи за обґрунтуванням експерта.

4.1.13 До заявки на сертифікацію продукції іноземного виробництва, що виготовляється серійно, надаються такі документи:

- гарантійний лист виробника за формою Ф.41 журналу типових форм (Ж.05);

- лист-доручення, якщо сертифікацією займається не виробник безпосередньо, а його довірена особа, за формою Ф.42 журналу типових форм (Ж.05);

- опитувальна анкета за формою Ф.43 журналу типових форм (Ж.05) (для схеми сертифікації з обстеженням виробництва);

- копії нормативних або конструкторських документів на продукцію (два примірники, засвідчені оригінальною печаткою виробника), в яких є достатня інформація для ідентифікації, уявлення устрою, принципу дії, технічних параметрів та параметрів безпеки;

- сертифікат на систему якості (за наявності);

- сертифікат на продукцію (за наявності);

- в разі наявності у виробника сертифіката на систему управління якістю, виданого іноземним ООВ, надання опитувальної анкети не є обов’язковим,

4.1.14 Виконання робіт з оцінювання документації, наданої заявником, передбачає встановлення фахівцями ООВ:

- комплектності та чинності наданих документів; 

- схеми сертифікації; 

- типів зразків та їх кількості для подальшої ідентифікації та відбору для сертифікаційних випробувань;

- випробувальних лабораторій (центрів) для проведення сертифікаційних випробувань;

- визначення етапів робіт, їх обсягів та послідовності виконання;

- визначення нормативних документів та викладених в них вимог до об’єктів сертифікації.

Затверджені в.о. директора ООВ експертні висновки є підставою для розробки подальших документів ООВ, що супроводжують передбачені процедури, а саме:

- рішення за заявкою на проведення сертифікації;

- обґрунтування схеми сертифікації;

- програма обстеження виробництва;

- пропозиції щодо отримання гігієнічного висновку;

- визначення орієнтовної вартості виконуваних робіт та ін.

За повноту та об’єктивність результатів оцінювання несуть відповідальність виконавці та керівники відділів.

Наявність віз відповідальних осіб на експертному висновку обов’язкова в порядку підпорядкованості.

4.2 Порядок сертифікації продукції

4.2.1 Схеми сертифікації продукції

Цей порядок містить вимоги до здійснення в ООВ процедур з сертифікації продукції, що здійснюється на добровільних засадах за передбаченими в ООВ схемами, а також критерії компетентності персоналу з урахуванням того, що вимоги до аудиторів та кандидатів в аудитори, керівника групи аудиторів та технічних експертів викладені в ПР.6.1.

Схема 1. Сертифікація одиничних виробів продукції вітчизняного виробництва (позначення П1) та іноземного (позначення П1і).

Випробування з метою сертифікації проводяться щодо кожного виробу, заявленого на сертифікацію. Сертифікат в даному випадку видається терміном дії до одного року і в ньому зазначається заводський номер виробу. Технічний нагляд за сертифікованою продукцією не проводиться.

Схема 2. Сертифікація партії продукції вітчизняного виробництва або іноземного, що виробляється/ввозиться в Україну партіями (позначення відповідно П та Пі).

Випробування з метою сертифікації проводяться (при наявності у Заявника всієї партії) на зразках, відібраних від заявленої партії в порядку та кількості, встановлених ООВ у відповідності з вимогами НД на продукцію. За позитивними результатами сертифікаційних випробувань видається сертифікат відповідності терміном дії до одного року з наведенням розміру сертифікованої партії (або всіх заводських номерів продукції). При застосуванні цієї схеми технічний нагляд не проводиться. 

Схема 3. Сертифікація продукції, що виробляється серійно в Україні або імпортується в Україну без обстеження її виробництва (позначення відповідно С1 та С1і).

Ця схема передбачає аналіз наданої Заявником інформації та документації щодо стану виробництва продукції, випробування на зразках, відібраних з партії продукції, що надійшла з підприємства-виробника даної продукції, та подальший технічний нагляд з періодичністю проведення, що встановлюється ООВ, але не рідше одного разу та через шість-вісім місяців від початку терміну дії сертифіката відповідності, шляхом проведення контрольних випробувань зразків сертифікованої продукції, що відбираються з виробництва, або у постачальника, або з торгівлі у порядку, в терміни та в кількості, які встановлені в програмі технічного нагляду. Сертифікат відповідності видається з терміном дії до одного року, що встановлюється сертифікаційною угодою. Ця схема сертифікації може бути застосована на стадії розробки та поставлення продукції на виробництво. При цьому, з метою сертифікації можуть бути зараховані приймальні випробування за умови їх проведення в акредитованій ВЛ за участю комісії ООВ в обсязі не менш сертифікаційних.

Схема 4. Сертифікація продукції, що виробляється серійно в Україні або імпортується в Україну з обстеженням виробництва (позначення відповідно С2 та С2і).

Ця схема передбачає обстеження виробництва заявленої продукції за вимогами та порядком, викладеним в Додатку 1 цієї процедури, випробування з метою сертифікації зразків продукції, відібраних на підприємстві-виробнику даної продукції, подальший технічний нагляд за виробництвом сертифікованої продукції, не рідше одного разу на рік від початку терміну дії сертифіката відповідності шляхом перевірки виробництва або проведення контрольних випробувань зразків продукції, що відбираються з виробництва або у постачальника чи з торгівлі. Обсяг, порядок, періодичність проведення технічного нагляду та кількість зразків продукції, що підлягають контрольним випробуванням, встановлюються ООВ і регламентуються програмою технічного нагляду. Сертифікат відповідності видається терміном дії до двох років, що встановлюється сертифікаційною угодою.

Схема 5. Сертифікація продукції, що виробляється серійно в Україні або імпортується в Україну, з одночасною оцінкою системи управління якістю підприємства виробника (позначення відповідно СМ+ПР та СМі+ПРі).

Ця схема передбачає оцінку систем управління якістю стосовно виробництва заявленої продукції (за участю аудиторів з повноваженнями на виконання робіт за ДСТУ ISO 9001), випробування зразків продукції, відібраних на підприємстві-виробнику даної продукції, подальший технічний нагляд за сертифікованою продукцією не рідше одного разу на рік від початку терміну дії сертифіката відповідності. Сертифікат відповідності видається з терміном дії до трьох років, що встановлюється сертифікаційною угодою.

Оцінка системи управління якістю проводиться відповідно до вимог та порядку, викладеному в п.4.8 ПР.7 без оформлення сертифіката відповідності на систему менеджменту.

4.2.2 Процедури з сертифікації продукції

Наведені в п. 4.2.1 схеми з сертифікації продукції реалізуються в ООВ виконанням передбачених процедур, а саме:

- ідентифікація продукції;

- відбір зразків продукції для сертифікаційних випробувань;

- розробка рішення на виконання комплексу робіт з сертифікації згідно з обраною заявником схемою;

- обстеження виробництв вітчизняних та закордонних виробників продукції;

- аналіз та визнання протоколів сертифікаційних випробувань;

- прийняття рішення про надання сертифіката відповідності;

- здійснення технічного нагляду за сертифікованою продукцією, якщо він передбачений обраною заявником схемою сертифікації (Додаток 2 "Порядок проведення технічного нагляду за сертифікованою продукцією").

4.2.3 Ідентифікація продукції та відбір зразків для випробувань

Відбір та ідентифікація зразків для випробувань проводиться як відповідальним фахівцем (фахівцями) ООВ, так і, за рішенням ООВ, випробувальною лабораторією (центром), яка має статус акредитації як незалежна у відповідності до Додатку 4 "Порядок відбору та ідентифікації зразків продукції".

4.2.3.1 Під час ідентифікації продукції та відбору зразків для сертифікаційних випробувань виконується:

- перевірка відповідності продукції вимогам нормативного документа, який вказано в рішенні, щодо маркування та комплектації;

- пломбування зразків для сертифікаційних випробувань;

- пломбування зразків-свідків (за необхідності);

- оформлення актів ідентифікації за формою за формою Ф.28 журналу типових форм (Ж.05) та відбору зразків за формою Ф.29 журналу типових форм (Ж.05), які підписуються фахівцем (фахівцями) ООВ та представником замовника.

4.2.3.2 Акти ідентифікації та відбору зразків оформлюються в трьох примірниках, один із яких знаходиться в справі ООВ. Решта примірників надаються заявникові та випробувальній лабораторії.

4.2.3.3 Акти ідентифікації та відбору зразків заповнюються відповідальними фахівцями відділу сертифікації продукції (випробувальної лабораторії) у присутності власника або виробника чи уповноважених ними осіб.

До змісту актів відбору та ідентифікації вносяться тільки дані, перевірені шляхом порівняння відомостей, наведених в заявці, контракті, інвойсі, паспорті на продукцію або керівництві з експлуатації, технічних умовах, технічних регламентах, копіях декларацій відповідності виробників або їх уповноважених представників в Україні вимогам Європейських Директив з безпеки, кресленнях з маркувальними написами на виробах. В разі неспівпадання даних, наведених в документації на виріб, з даними маркування запис в актах робиться ідентично з даними фактичного маркування зразка.

Всі примірники актів особисто підписуються фахівцем ООВ та представником власника або виробника продукції.

4.2.4 Аналіз та визнання протоколів випробувань

4.2.4.1 ООВ приймає до розгляду протоколи сертифікаційних випробувань, які відповідають таким вимогам:

- затверджені підписом керівника лабораторії та завірені печаткою;

- мають посилання на зареєстровані в ООВ рішення на виконання процедур з сертифікації продукції та акти ідентифікації та відбору зразків (див. п. 4.2.3.3);

- відповідають обсягам випробувань, встановлених рішенням ООВ і узгоджених із заявником;

- підписані співробітником ООВ в разі, якщо випробувальна лабораторія акредитована тільки та технічну компетентність.

4.2.4.2 Результати сертифікаційних випробувань, наведені в протоколах, ідентифікуються з вимогами нормативних документів, наведених в рішенні ООВ. Визнання протоколу є підставою для розробки висновку (рішення) про надання сертифіката відповідності за формою Ф.58 журналу типових форм (Ж.05).

4.2.4.3 ООВ визнає протоколи приймальних випробувань, до складу яких входять сертифікаційні випробування в обсязі вимог нормативних документів, якщо ці випробування згідно з проханням виробника виконуються в присутності аудитора, призначеного наказом керівника ООВ. Протокол приймальних випробувань повинен містити підпис аудитора ООВ. Цей протокол зараховується вітчизняному виробнику при наданні сертифіката відповідності на продукцію, що виробляється серійно.

4.2.5 Обстеження виробництва

4.2.5.1 Процедура обстеження виробництва з метою сертифікації продукції, що виробляється серійно на підприємстві заявника, виконується відповідно до Додатку 1 комісією зі складу аудиторів, яка призначається наказом керівника ООВ. До складу комісії можуть також залучатись кандидати в аудитори і фахівці виконавчих груп відділу сертифікації продукції та/чи оцінки СМ. Комісія готує висновок за попередньою оцінкою за формою Ф.47 журналу типових форм (Ж.05).

4.2.5.2 Документом, що регламентує обсяг робіт з обстеження виробництва конкретної продукції в галузі акредитації ООВ, є "Програма обстеження виробництва" за формою Ф.51 журналу типових форм (Ж.05), яка затверджується керівником за наявності підписів голови комісії та членів комісії. В разі відсутності у складі комісії в.о. директора ООВ цей документ подається на затвердження керівнику тільки при наявності його візи.

4.2.5.3 Заключним документом процедури обстеження виробництва є звіт або акт за формою Ф.56 журналу типових форм (Ж.05). Його зміст повинен характеризувати стан виробництва з питань, які наведені нижче. 

4.2.5.4 Перелік характеристик стану підприємства, що підлягають обстеженню:

- обсяг і стан технічної документації;

- стан та організація виробництва;

- контроль та проведення випробувань;

- ізолятори браку на виробництві та задокументовані правила їх використання;

- коригувальні заходи;

- вантажно-розвантажувальні роботи, зберігання, пакування та постачання продукції;

- збереження якості продукції після проведення остаточного контролю та випробувань, включаючи доставку до місця призначення;

- підготовка кадрів;

- виконання загальних вимог до виробництва.

4.2.5.5 При визначенні обсягу та стану технічної документації здійснюють такі перевірки:

- наявність повного комплекту технічної документації на продукцію (нормативної, конструкторської, технологічної);

- облік на підприємстві нормативної документації;

- облік копій конструкторської та технологічної документації;

- наявність контрольного екземпляру конструкторської документації;

- наявність контрольного екземпляру технологічного процесу;

- наявність та дійовість задокументованого порядку внесення постійних та тимчасових змін у конструкторській та технологічній документації;

- наявність постійного перегляду та вилучення документів з метою запобігання користування непридатними;

- забезпечення та виконання виробничих процесів, що безпосередньо впливають на безпеку та здоров'я людей при використанні продукції;

- наявність докладного опису виробничих операцій в (робочих інструкціях, в технологічних картах, в типових технологічних процесах);

- наявність задокументованих вимог щодо оцінки продукції після кожного внесення змін в її конструкцію, технологічне оснащення та обладнання.

4.2.5.6 Стан та організація виробництва оцінюється за такими параметрами:

а) Наявність аналізу контрактів щодо якості сировини, матеріалів, комплек​туючих виробів та засобів для пакування, зберігання та транспортування, що постачаються іншими виробниками.

б) Забезпечення достатнього та об’єктивного вхідного контролю:

- наявність документів вхідного контролю;

- наявність задокументованих та підтримуваних у робочому стані процедур перевірки комплектуючих виробів, що впливають на виконання вимог нормативних документів, спеціальних умов приймання;

- наявність ідентифікації та реєстрації частки продукції, що постачається, якщо вона за невідкладною причиною передається у виробництво без вхідного контролю;

- порядок поводження з продукцією, що постачається, яка не відповідає нормативним вимогам;

- зберігання сировини, матеріалів, комплектуючих виробів та засобів для пакування, зберігання та транспортування, для збереження продукції, що виробляється, на відповідному рівні їх функціональної придатності. 

в) Технологічне обладнання, оснащення та контроль за їх станом:

- порядок перевірки на точність і відповідність номінальним технічним показникам до введення обладнання і технологічного оснащення у дію та після введення у дію; 

- програма профілактичного технічного обслуговування;

- система контролю та наладки спеціальних технологічних процесів з метою забезпечення точності обладнання, що застосовується у виробництві або вимірюваннях продукції, включаючи юстирування та налагоджування;

- професійної підготовки, навиків та знань операторів, що забезпечують потрібний рівень якості;

- спеціальних умов праці, часу, температури та інших факторів, що впливають на якість; 

- постійної реєстрації і контролю терміну з атестації персоналу, процесів, технологічного обладнання та оснащення. 

г) Засоби вимірювальної техніки, випробувань та контролю:

- система управління та проведення повірок, градуювання, регулювання та атестації;

- виконання Державної системи забезпечення єдності вимірювань з врахуванням вимог;

- визначення необхідних вимірювань та їх точності, підбір відповідних засобів вимірювальної техніки, випробувань та контролю;

- градуювання, юстирування та атестація;

- документування процедур градуювання та юстирування;

- забезпечення необхідної точності і вірності вимірювань, випробувань та контролю;

- наявність маркування або реєстраційного номеру засобів вимірювальної техніки;

- реєстрація повірок;

- збереження від розрегулювання.

д) Контроль за додержанням технологічної дисципліни:

- наявність задокументованого порядку контролю з відображенням, хто проводить контроль, періодичності контролю, вимог до оформлення результатів контролю;

- коригувальні заходи з метою підтримування технологічного процесу в межах, необхідних для виготовлення продукції, яка задовольняє вимогам нормативних документів.

4.2.5.7 Контроль та проведення випробувань перевіряється в такій послідовності:

а) Технічний контроль:

· технічний контроль в процесі виробництва;

· наявність технічного контролю в процесі виробництва, його облік та реєстрація, відображення в засобах наочної агітації, зворотній зв'язок та коригувальні дії в разі виявлення невідповідності виробництва;

· наявність задокументованих процедур технічного контролю;

· випробування продукції у відповідності з вимогами нормативної документації;

· можливість установлювати відповідність продукції визначеним вимогам за допомогою регулювання технологічних процесів та управління виробництвом;

· забезпечення умов неможливості виконання технологічних операцій без проведення попереднього технічного контролю та (або) випробувань;

· наявність процедур та вимог щодо ідентифікації продукції, яка не відповідає вимогам нормативної документації;

· умови проведення технічного контролю та випробувань;

· забезпеченість виробництва засобами контролю та випробувань;

· наявність проведення технічного контролю на головному етапі технологічного процесу (де з'являється характеристика продукції, що підлягає контролю);

· наявність і ефективність процедур інспекційного контролю якості робіт працівників з індивідуальним клеймом якості, що здійснюють технічний контроль за дорученням підрозділу підприємства, що несе відповідальність за технічний контроль продукції;

· забезпеченість виконавців технічного контролю нормативною документацією з правил та процедур проведення контролю;

· технічний контроль готової продукції;

· наявність програми або процедур приймально-здавальних випробувань;

· наявність програми або методик та нормативної документації проведення періодичних випробувань продукції;

· відповідність проведення періодичних випробувань продукції вимогам нормативних документів на цю продукцію;

· наявність у документації на періодичні випробування кінцевої процедури оцінки відповідності вимогам нормативних документів, за якими проводяться сертифікаційні випробування.

б) Наявність системи реєстрації результатів контролю та випробувань:

· відповідність системи реєстрації результатів контролю вимогам стандартів підприємства, документація якої повинна вміщати: назву підприємства; позначення та назву нормативного документу сертифікованої продукції; назву та позначення продукції; період часу, що охоплюється протоколом випробувань випущених партій; позначення кожного випробування; накопичені результати випробувань на відповідність до вимог нормативного документу; наявність даних, які підтверджують, що сертифікована продукція підлягала контролю та випробуванням на відповідність нормативним документам, за якими проводяться сертифікаційні випробування; засвідчену Головним контролером заяву про вірність відомостей результатів випробувань;

· наявність накопичування результатів випробувань протягом терміну, встановленого ООВ;

· система реєстрації відмов продукції, які виявлені в ході будь-яких випробувань на відповідність.

в) Наявність задокументованих процедур, що встановлюють вимоги щодо комплектування партій продукції з урахуванням вимог.

г) Статус контролю та випробувань (у тому числі вхідного):

· діюча система та засоби ідентифікації, що вказують на відповідність чи невідповідність продукції вимогам проведеного технічного контролю та випробувань;

· наявність у системі ідентифікації процедур, що виділяють деталі, вузли та критичні параметри, котрі найбільш вагомо впливають на показники, що визначаються при сертифікаційних випробуваннях.

д) Дії з керування невідповідною продукцією:

·  наявність процедур, котрі переконують виробника у тому, що беззаперечно не використовується з будь-яких причин продукція, яка не відповідає установленим вимогам. 

· е) Документовані процедури, які передбачають, що продукція незадовільної якості ідентифікується і може бути: виправлена з метою задоволення установлених вимог; переведена для використання з другою метою; відбракована та відправлена у відходи.

· 4.2.5.8 Щодо ізоляторів браку перевіряють їх наявність, стан та задокументовані правила їх використання.

· 4.2.5.9 Коригувальні заходи оцінюються за наявністю документально оформлених та підтримуваних у робочому стані процедур, що забезпечують:

· виявлення причин невідповідності продукції та коригувальні заходи, котрі попереджують повторення дефектів;

· аналіз процесів, робочих операцій, відхилень від контрактів, зареєстрованих даних з якості, звітів про використання продукції та рекламацій споживачів з метою виявлення і усунення можливих причин невідповідності продукції;

· проведення профілактичних дій для вирішення проблем на тому рівні, котрий відповідає реальному ризику;

· проведення контролю, щоб бути упевненим, що коригувальні заходи на підприємстві мають місце і є ефективними;

· застосування та реєстрація змін в технічній документації і у виробництві, викликаних коригувальними діяннями.

4.2.5.10 Вантажно-розвантажувальні роботи, зберігання, пакування та постачання продукції перевіряють на:

а) Наявність документально оформлених та підтримуваних у робочому стані процедур, що забезпечують вантажно-розвантажувальні роботи, зберігання, пакування та постачання продукції.

б) Наявність методів і засобів для вантажно-розвантажувальних робіт, що попереджують можливість нанесення ушкоджень або псування продукції.

в) Наявність процедури маркування продукції згідно вимогам нормативної документації.

4.2.5.11 Збереження якості продукції після проведення остаточного контролю та випробувань, включаючи доставку до місця призначення, оцінюються наявністю відповідної задокументованої процедури, ефективністю її застосування, наявністю претензій споживачів продукції.

4.2.5.12 Підготовка кадрів оцінюється за наявністю документально оформлених та підтримуваних у робочому стані процедур виявлення потреби у підготовці та забезпеченню підготовки всього персоналу, що виконує операції виробничого процесу, котрі впливають на якість продукції; ефективністю атестації працівників, кваліфікація яких впливає на якість продукції; наявністю умов, котрі забезпечують зацікавленість персоналу у якісній роботі.

4.2.5.13 Виконання загальних вимог до виробництва перевіряється на:

а) наявність наказу про призначення головного контролера підприємства або особи, що виконує його обов'язки.

б) достатність повноважень головного контролера та його матеріального забезпечення для виконання ефективного контролю якості сировини, матеріалів та комплектуючих виробів, що надходять до підприємства, контролю якості в процесі виготовлення та контролю готової продукції.

в) надання головному контролеру повноважень:

- незалежність від керівництва, що безпосередньо відповідає за виготовлення продукції;

- право вимагати усунення відхилень від встановлених вимог до пред'явлення виготовленої продукції на сертифікацію;

- право вимагати внесення змін до технічної документації та договорів на постачання відповідно до вимог ООВ;

- право застосовувати на підприємстві документи ООВ, які встановлюють вимоги до продукції, що сертифікується, та відміняти подання на сертифікацію виготовленої продукції, яка не відповідає цим вимогам;

- визначати відповідність продукції, що сертифікується, встановленим вимогам до часу відвантаження цієї продукції.

в) надання головному контролеру функцій:

- підтримувати зв'язок з ООВ, що здійснює технічний нагляд за виробництвом сертифікованої продукції;

- нести персональну відповідальність за якість продукції, що постачається з сертифікатом відповідності;

- затверджувати протоколи випробувань випущених партій сертифікованої продукції та забезпечувати реєстрацію їх результатів і результатів технічного контролю;

- нести відповідальність за обґрунтованість використання знаку або сертифікату відповідності під час постачання партій продукції.

г) наявність відповідальності керівництва підприємства за забезпечення якості продукції та її сертифікацію;
д) наявність підрозділу, відповідального за сертифікацію продукції з правами контролю за діяльністю підрозділів, що забезпечують стабільний рівень показників якості сертифікованої продукції.

4.2.6 Підготовка та прийняття рішення (висновку) про надання сертифіката відповідності.
За результатами оцінювання виробництв складаються акти аналізу документації та результатів випробувань, акти обстеження виробництв, звіти про атестацію виробництв – в залежності від застосовуваної схеми сертифікації. При проведенні очних перевірок виробництв до звітної документації обов’язково додаються протоколи нарад комісії, що проводила перевірку, та протоколи реєстрації невідповідностей стану виробництв сертифікаційним вимогам, якщо такі були зареєстровані у ході перевірки, з відмітками про ознайомлення представників заявника з цими протоколами.

Розгляд звітних документів проводиться фахівцем, який не залучався до процедури сертифікації. За результатами розгляду готується рішення (висновок) щодо сертифікації для подальшого затвердження керівником ООВ.

4.2.6.1 Рішення (висновок) про надання (відмову у наданні) сертифіката відповідності приймається на підставі інформації щодо оцінювання документів, поданих до ООВ з заявкою, а також актів ідентифікації та відбору зразків, актів обстеження виробництва, протоколів випробувань та експертизи інших документів, які вимагались експертом під час робіт із сертифікації продукції, та іншої інформації, що має до цього відношення.

Інформація щодо оцінювання документів повинна бути достатня:

а) для ООВ, щоб бути здатним прийняти інформоване рішення щодо сертифікації;

б) для простежуваності, щоб бути доступною у випадку, наприклад, апеляції чи для планування подальшої діяльності;

в) щоб гарантувати постійну відповідність вимогам сертифікації.

Будь-яка інформація, на якій основане рішення, яка надходить з будь-якого джерела, відмінного від процесу оцінювання, повідомляється заявнику або постачальнику разом з інформацією по процесу оцінювання. Заявнику або постачальнику надається можливість прокоментувати її.

Сертифікація не надається, поки всі невідповідності не будуть виправлені та поки виправлення не будуть перевірені ООВ (відвіданням на місце або іншими відповідними формами оцінювання).

ООВ документує невідповідності та їх вирішення шляхом заповнення Актів про невідповідність за формою Ф.54 журналу типових форм (Ж.05).

4.2.6.2 Під час оцінювання протоколів випробувань перевіряється:

- відповідність оформлення протоколу вимогам ДСТУ ISO/IEC 17025;
- повноту проведених випробувань відносно вимог, встановлених рішенням ООВ за заявкою на проведення сертифікації;
- відсутність відхилень показників продукції від вимог, встановлених нормативним документом (документами).
4.2.6.3 Оцінювання проводить відповідальний фахівець ООВ. Висновок перевіряє та візує керівник відділу.

4.2.6.4 Затверджує рішення (висновок) керівник ООВ при наявності підпису/візи в.о. директора ООВ.

4.2.6.5 ООВ своєчасно ознайомлює заявника з рішенням (висновком) про оцінку та/чи з повним звітом про результати оцінювання з зазначенням кожного виявленого відхилу (за наявності), який потрібно усунути, а також (в разі необхідності) обсяг необхідних подальших робіт з повторного оцінювання чи випробування.

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.

4.2.7 Укладання сертифікаційної угоди

4.2.7.1 Сертифікаційна угода укладається між ООВ та заявником (виробником) за формою Ф.59 журналу типових форм (Ж.05) у випадку проведення сертифікації продукції, що випускається серійно. Якщо іноземний виробник доручив проведення робіт із сертифікації продукції своєму представнику в Україні, то сертифікаційна угода може бути підписана між ООВ та представником виробника.

4.2.7.2 Сертифікаційну угоду готує відповідальний фахівець ООВ. Її перевіряють та візують керівники відділів, а підписує в.о. директора ООВ.

4.2.8 Реєстрація та виготовлення сертифіката відповідності

4.2.8.1 Реєстрацію сертифіката відповідності здійснює відповідальний фахівець відділу оцінки відповідності продукції або фахівець виконавчої групи ведення фонду нормативних документів та діловодства на підставі затвердженого рішення (висновку) про надання сертифіката відповідності та перевіреного і завізованого проекту сертифіката.

4.2.8.2 Реєструючий повинен занести до журналу "Реєстр сертифікатів" (Ж.12) наступну інформацію:

- відомості про виробника та/чи постачальника продукції (назва організації, адреса, код ЄДРПОУ); 

- повне найменування продукції, код ДКПП, УКТЗЕД;
- термін, на який видається сертифікат відповідності; 

- номер бланку сертифіката відповідності. 

4.2.8.3 Проект сертифіката з його реєстраційним номером передається фахівцю для виготовлення оригіналу сертифіката відповідності.
4.2.8.4 Відповідальний за виконання робіт виготовляє оригінал та одну ксерокопію сертифіката відповідності. Оригінал сертифіката відповідності та ксерокопія з візою відповідального за роботу та в.о. директора ООВ подаються на підпис керівнику ООВ. На цих примірниках ставиться печатка ООВ.

Сертифікат містить таку інформацію:

а) назву і адресу постачальника продукції, щодо якої здійснена процедура сертифікації;

б) перелік сертифікованої продукції, яка ідентифікована за типом, чи номенклатурою, чи заводським номером, чи їх комбінацією;

в) номера пунктів вимог стандартів на продукцію або технічних умов, на відповідність яким проведено процедуру сертифікації;

г) застосовану схему сертифікації, яка визначається терміном його дії;

д) дату надання чинності сертифікації і термін дії сертифіката;
е) назву, юридичну та фактичну адресу, телефон, адресу сайту, відомості про повноваження ООВ;

є) посаду, прізвище та ініціали особи, яка підписує сертифікат.
4.2.8.5 Видача сертифіката відповідності заявнику здійснюється після внесення відповідальним співробітником виконавчої групи ведення фонду нормативних документів та діловодства реєстраційного номеру сертифіката до журналу реєстрації заявок (Ж.02) та підписання акту приймання-здачі робіт. Технічний експерт ООВ, який призначений відповідальним за виконання роботи з підтвердження відповідності, заносить до журналу планування проведення наглядів (Ж.10) запис про термін проведення технічних наглядів, згідно із визначеним у сертифікаційній угоді. Змінювання термінів проведення технічних наглядів за письмовим проханням заявника можливе тільки з дозволу керівника ООВ, ухваленого його розпорядженням за поданням керівника відділу, завізованого в.о. директора ООВ.

4.2.8.6 У разі отримання заявки постачальника на зміну у галузі сертифікації вже виданого сертифіката, ООВ ухвалює рішення щодо проведення такої процедури, якщо вона є придатною, для визначення можливості внесення змін, і діє відповідно до Додатку 3 "Порядок розширювання та скорочування галузі сертифікації виробника продукції" цієї процедури.

4.2.8.7 ООВ не делегує повноваження щодо надавання, підтримування, призупинювання дії чи скасовування сертифікації, розширювання її сфери сторонній організації або особі.

4.3 Оцінка/сертифікація системи менеджменту якості

4.3.1 Сертифікація системи менеджменту якості виконується на умовах субпідряду іншим ООВ, який акредитований відповідно до ISO/IEC 17021-1.

4.3.2 Оцінка системи управління якістю виробника стосовно її відповідності вимогам ДСТУ ISO 9001:2015 – це аудит, який проводиться з метою встановлення її відповідності для забезпечення гарантованого стабільного рівня показників безпеки, визначених в нормативних документах на конкретні види продукції.
4.3.3 Оцінка системи управління якістю складається з таких етапів:

- призначення групи аудиторів;

- аудит 1-го етапу;

- аудит 2-го етапу;

- оформлення результатів аудиту;

- прийняття рішення щодо оцінки.

4.3.4 Оцінка системи управління якістю проводиться групою з аудиту. Склад групи добирається на етапі аналізування заявки відповідальним виконавцем, враховуючи критерії компетентності ПР.6.1. Склад групи із визначенням керівника групи затверджується Рішенням за заявкою відповідно до п. 4.3 цієї процедури. Якщо група складається з однієї особи, ця особа виконує обов’язки керівника групи.

4.3.5 Склад та чисельність групи з аудиту визначаються, враховуючи наступні чинники:

- необхідну загальну компетентність групи, відносно заявленої галузі оцінки відповідності (група аудиту повинна володіти досвідом роботи у сфері систем управління якістю та мати у своєму складі принаймні одного члена з досвідом роботи експертом з оцінки відповідної продукції та технології її виробництва, а також знанням застосовних вимог технічного регламенту);

- чисельність персоналу виробника та заплановану трудомісткість аудиту;

- кількість залучених до складу групи осіб (залежить від тривалості аудита та кількості віддалених ділянок); необхідно намагатися мінімізувати кількість членів групи за рахунок подовження тривалості аудита, щоб забезпечити цілісність сприйняття системи управління якістю (виключення можуть складати випадки, коли додатковий персонал потрібен для охоплення віддалених ділянок, тобто для паралельного аудита на різних ділянках);

- тривалість аудиту на місці (не бажано, щоб тривалість частини аудита, що проводиться у замовника, перевищувала 4 дні);

- застосовних нормативних, договірних (контрактних) вимог;

- необхідності забезпечення незалежності групи з аудиту від замовника та уникнення конфлікту інтересів (члени групи повинні поінформувати керівництво ООВ до початку оцінювання про будь-які наявні, колишні або майбутні зв’язки між ними та заявником, оцінювання якого має бути виконано);

- здатності членів групи результативно працювати разом і взаємодіяти під час аудиту (члени групи не повинні надавати консультаційних послуг клієнту/виробнику, які компрометують процес оцінки відповідності і винесення рішень);

- мови, яка використовуватиметься під час аудиту, і розуміння соціальних та культурних особливостей замовника.

4.3.6 ООВ завчасно повідомляє організації клієнта імена і, на запит, надає іншу інформацію стосовно кожного члена групи з аудиту, щоб клієнт міг висловити незгоду стосовно призначення будь-якого конкретного члена групи, а орган з сертифікації змінив склад групи у відповідь на будь-яке вагоме заперечення.

4.3.7 Відповідальний виконавець, отримавши згоду клієнта, інформує керівника групи про необхідність початку робіт. Програма аудита розробляється керівником групи та затверджується керівником ООВ відповідно до типової форми. Розробка програми аудита починається разом з аудитом 1-го етапу на підставі аналізування наданої клієнтом інформації та документації. Але програма повинна бути розроблена та затверджена до відвідування ділянок постачальника.

4.3.8 Аудит 1-го етапу може проводитись частково або повністю на виробництві, згідно з визначеними у Програмі заходами. Зазвичай, частина аудита 1-го етапу, яка проводиться на виробництві, здійснюється тільки керівником групи. Але може виникнути необхідність для залучення інших членів групи. Наприклад, якщо у постачальника багато неповторюваних видів діяльності або дуже велика територія відносно кількості персоналу. Узгодження дати та місця проведення аудита 1-го етапу здійснюється керівником групи у будь-який зручний для обох сторін спосіб (телефоном, електронною поштою, тощо).

4.3.9 Для виконання аудита 1-го етапу замовник повинен надати керівникові групи контрольований комплект екземплярів чинних документів (завірені копії) системи управління якістю в обсязі, визначеному ООВ.

4.3.10 Метою аудита 1-го етапу є:

- перевірити задокументовану інформацію системи управління якістю; 

- оцінити місцезнаходження клієнта та провести співбесіди з персоналом клієнта з метою визначення готовності до другого етапу аудиту; 

- проаналізувати стан системи та розуміння персоналу вимог, зокрема стосовно визначення ключових характеристик або суттєвих аспектів, процесів, цілей і функціювання системи; 

- зібрати необхідну інформацію щодо сфери системи, включаючи:

- місцезнаходження виробника; 

- процеси та обладнання;

- встановлені рівні контролю (зокрема у випадках клієнтів з розгалуженою структурою);

- застосовні законодавчі та регуляторні вимоги;

- проаналізувати розподіл ресурсів для проведення аудиту 2-го етапу і погодити з клієнтом його деталі; 

- забезпечити конкретизацію планування аудиту 2-го етапу завдяки досягненню достатнього розуміння системи і діяльності дільниць в контексті вимог до системи або інших нормативних документів; 

- оцінити, чи планують і провадять внутрішні аудити і аналізування з боку керівництва, і чи ступінь запровадження системи підтверджує готовність виробника для аудиту 2-го етапу.

4.3.11 Під час виконання аудита 1-го етапу особлива увага групи повинна бути звернута на аналіз і підтвердження галузі оцінки відповідності, що заявлена, і обґрунтованість виключень з неї з урахуванням аутсорсингу.

4.3.12 Аудит 1-го етапу завершується підготовкою письмового Звіту (згідно з типовою формою) відносно доцільності (недоцільності) проведення 2-го етапу. У разі виявлення невідповідностей складаються протоколи за типовою формою. Один примірник Звіту (разом з Протоколами невідповідностей, за наявності) надсилається замовнику.

4.3.13 Під час визначення термінів проведення 2-го етапу аудиту слід враховувати, що клієнту може бути потрібен певний час на усунення невідповідностей. Максимально можливий проміжок часу між проведенням 1 і 2 етапів аудиту не може перевищувати 3-х місяців.

4.3.14 Результатом виконання аудиту 1-го етапу є планування аудиту 2-го етапу – План аудита 2-го етапу згідно з типовою формою. Розробляючи план, керівник групи повинен враховувати результати аудита 1-го етапу та міркування членів групи, якщо вони залучались до виконання аудита 1-го етапу. План повинен охоплювати всі вимоги ДСТУ ISO 9001:2015 до системи управління якістю.

4.3.15 План має визначати обов’язки членів групи щодо оцінювання окремих ділянок на відповідність певним вимогам. Керівник групи повинен враховувати компетентність кожного члена групи, зокрема, що оцінювання процесів виробництва повинен виконувати член групи, який має компетентність у даній галузі.

4.3.16 Під час розроблення Плану керівник групи консультується з членами групи та пояснює їм завдання та специфічні аспекти системи управління якістю. Члени групи, враховуючи додаткову інформацію, готують робочі документи та, за необхідності, переліки питань для виконання аудита 2-го етапу.

4.3.17 План має бути достатньо гнучким щодо внесення змін, які можуть стати необхідними в ході здійснення аудиту.

4.3.18 З Планом потрібно ознайомити замовника щонайменше за 5 днів до початку аудиту 2-го етапу. Спірні питання відносно змісту в цілому або деяких його пунктів повинні бути вирішені між керівником групи і уповноваженим представником клієнта. Узгодження здійснюється керівником групи у будь-який зручний для обох сторін спосіб (телефоном, електронною поштою, тощо).

4.3.19 Порядок проведення 2-го етапу аудиту передбачає наступні основні етапи: 

· вступну нараду,

· збирання та перевіряння інформації,

· заключну нараду.

4.3.20 Аудит 2-го етапу проводиться з урахуванням (рекомендовано) настанови ДСТУ ISO 19011, пп. 6.4.3-6.7 та вимоги ISO/IEC 17021-1, пп. 9.1.9.4-9.1.9.7. В процесі аудиту керівник групи може вносити зміни у розподіл обов’язків членів групи.

4.3.21 Всі виявлені під час аудиту невідповідності реєструються протоколами невідповідності (відповідно до типової форми) та доводяться до відома замовника якнайшвидше. Члени групи повинні намагатися оформляти протоколи невідповідності на місці їх виявлення, але остаточне рішення про кількість невідповідностей виносить керівник групи на нараді членів групи перед заключною нарадою.

4.3.22 Всі важливі питання, які не є невідповідностями, члени групи, зокрема керівник групи, реєструють у листах спостережень відповідно до типової форми. Листи спостережень зберігаються членами групи щонайменше до складання Зведеного звіту про аудит.

4.3.23 Наприкінці кожного дня керівник групи проводить проміжні наради з членами групи, щоб проаналізувати хід виконання Плану, зібрані докази аудита, фактори, що вимагають зміни Плану аудита. Хід проміжних нарад не протоколюється. 

4.3.24 Наприкінці аудиту, але перед заключною нарадою, керівник групи збирає групу на нараду для узагальнення зібраної інформації та підготовки до заключної наради. Під час такої наради керівник групи може прийняти рішення про об’єднання декількох невідповідностей в одну, або скасування протоколу невідповідності.

4.3.25 Аудит 2-го етапу закінчується заключною нарадою, у якій беруть участь аудиторська група у повному складі та представники клієнта/виробника. Метою заключної наради є представлення групою аудита результатів аудита, визначення та узгодження з аудиторами коригувальних дій та термінів їх усунення, представлення висновку, який буде представлений в Зведеному звіті (згідно із типовою формою).

4.3.26 На заключній нараді клієнтом та керівником групи формулюється остаточна редакція галузі оцінки відповідності, щодо якої керівник групи буде надавати рекомендації щодо оцінки відповідності (див. типову форму протоколу заключної наради).

4.3.27 Хід заключної наради та обговорення реєструються у протоколі відповідно до типової форми у двох примірниках. Один примірник надається клієнту.

4.3.28 Клієнт повинен усунути виявлені невідповідності протягом 3-х місяців з дати заключної наради. Зміст коригувальних дій та підтвердження їх усунення реєструються у протоколі невідповідності.

4.3.29 Для перевірки результативності коригувальних дій може бути потрібен повторний аудит. Думка керівника групи щодо необхідності повторного аудиту повинна бути висвітлена на заключній нараді та запротокольована.

4.3.30 Після усунення всіх невідповідностей, але не пізніше, ніж через 3 місяці після заключної наради, керівник групи повинен скласти Зведений звіт згідно з типовою формою та Програму нагляду згідно із типовою формою (вимоги щодо планування наглядання визначені п. 4.4 цієї процедури).

4.4 Наглядання

4.4.1 Наглядання за сертифікованою продукцією, 
4.4.1.1 Наглядання за сертифікованою продукцією її виробництвом, застосуванням сертифіката та знака відповідності (якщо це передбачено обраною схемою оцінки відповідності) проводиться ООВ протягом терміну дії сертифіката відповідності, не рідше одного разу на рік, у формі періодичних або позапланових перевірок, відповідно до опису елементів системи сертифікації, наведеними у цій процедурі.

Планування діяльності з наглядання ООВ здійснює шляхом щомісячного складання планів проведення наглядань за сертифікованою ним продукцією та оціненими системами управління якістю із дотриманням термінів проведення наглядань, передбачених сертифікаційною угодою.
4.4.1.2 Наглядання проводиться з метою:

- забезпечення постійної відповідності сертифікованої продукції вимогам НД;

- підтримки впевненості всіх зацікавлених сторін у тому, що сертифікована продукція продовжує відповідати зазначеним у сертифікаті вимогам, і знак відповідності використовується вірно;

- надання зацікавленим організаціям достовірної інформації про фактичну відповідність продукції вимогам НД;

- попередження виникнення умов, що можуть привести до випуску продукції, що не відповідає вимогам НД;

- виявлення причин невідповідностей продукції, встановлених під час проведення технічного нагляду (інспекційного контролю);

- оцінки виконання підприємством коригувальних заходів;

- з’ясування причин рекламацій, що надійшли на оцінену продукцію.

4.4.1.3 Під час проведення наглядання, крім безпосереднього оцінювання функціонування системи управління якістю виробника продукції, стану її виробництва (технічних можливостей), ООВ також може перевіряти:

- проведення внутрішніх аудитів і аналізування з боку керівництва;

- інформацію про якість сертифікованої продукції, отриману від заявника (власника оригіналу сертифіката), споживачів та інших зацікавлених організацій;

- дії, ужиті стосовно невідповідностей, що були виявлені під час попереднього аудиту;

- результати періодичних або типових випробувань відповідно до вимог НД, що поширюються на сертифіковану продукцію;

- відсутність внесення змін в конструкцію і технологію виготовлення продукції, що впливають на показники безпеки;

- виконання обов’язків клієнта інформувати ООВ про всі зміни, наприклад, заплановану модифікацію продукції, зміну технології виробництва або, якщо це доречно, системи якості, що можуть вплинути на відповідність продукції;

- право власності, використовування сертифікатів і знаків відповідності.

4.4.1.4 За результатами наглядання ООВ може призупинити або скасувати дію сертифіката відповідності у випадках:

- неможливості або відмови заявника/постачальника від усунення невідповідностей протягом одного місяця;

- порушення правил застосування сертифіката та знака відповідності;

- зміни конструкції (складу), комплектності продукції без попереднього погодження ООВ;

- відмови клієнта від оплати робіт з наглядання.

4.4.1.5 За результатами наглядання ООВ може бути прийнято одне із наступних рішень:

- сертифікат відповідності залишається чинним;

- дія сертифіката призупиняється до усунення причин, що викликають невідповідності, які визначені перевіркою;

- сертифікат скасовується.

4.4.1.6 Рішення про призупинення дії сертифікату відповідності приймається у випадку, якщо вжиттям коригувальних заходів, погоджених ООВ, клієнт не може усунути виявлені причини невідповідності. Призупинення не може перевищувати термін 6 місяців; якщо протягом терміну призупинення клієнт не усунув невідповідності – дія сертифіката скасовується.

4.4.1.7 У випадках прийняття рішення про призупинення або скасування дії сертифікату відповідності ООВ вживає наступні заходи:

- письмово попереджає заявника та/або постачальника про характер порушення, і вимагає від постачальника оціненої продукції негайного усунення порушень проведенням коригувальних дій у встановлений термін;

- сповіщає регуляторний орган;

- виконує, якщо необхідно, інші дії згідно з законодавством.

4.4.1.8 Продукція, на яку був скасований сертифікат відповідності, може бути повторно заявлена на сертифікацію.

4.4.2 Наглядання за оціненою системою менеджменту 
4.4.2.1 Наглядання за оціненою системою менеджменту планується ООВ таким чином, щоб на регулярній основі проводити моніторинг репрезентативних об’єктів і функцій, які охоплені сферою системи менеджменту, а також враховувати зміни у оціненій системі менеджменту клієнта.
4.4.2.2 Наглядання передбачає аудити на місці, під час яких ООВ оцінює дотримання вимог стандарту, встановлених системою менеджменту клієнта, на відповідність якому було проведене оцінювання.

4.4.2.3 Під час наглядового аудиту ООВ упевнюється в тому, що оцінена  система менеджменту клієнта продовжує відповідати вимогам у періоди між повторними аудитами. Кожен нагляд на відповідний стандарт систем менеджменту охоплює: 

- внутрішні аудити і аналізування з боку керівництва;

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

- розглядання скарг;

- ефективність оціненої системи менеджменту відповідно до досягнення клієнтом задач та намічених результатів відповідної(них) системи менеджменту;
- хід виконання запланованих дій, спрямованих на постійне поліпшування;
- перевіряння будь-яких змін, і використання знаків та/або будь-яких інших посилань на оцінку системи менеджменту.
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 до ПР.7.1

Порядок проведення обстеження виробництва продукції, що сертифікується

Д1.1 ООВ здійснює обстеження виробництва продукції, що сертифікується, виключно відповідно із сферою акредитації НААУ із застосуванням таких етапів:

- попередня оцінка;

- перевірка і оцінка виробництва;

- оформлення результатів обстеження виробництва.

Д1.2 Попередня оцінка

Д1.2.1 На етапі попередньої оцінки комісія, що призначена наказом керівника ООВ, направляє заявнику опитувальну анкету за формою Ф.43 журналу типових форм (Ж.05) та перелік матеріалів і документів щодо продукції, які потрібно надати комісії разом із заповненою опитувальною анкетою.
Д1.2.2 Документи за Д1.2.1 повинні бути подані до ООВ заявником або його уповноваженою особою. Зміст заповненої опитувальної анкети є конфіденційним і вона призначена тільки для застосування фахівцями ООВ.
Отримані від заявника документи підлягають аналізуванню фахівцями комісії ООВ.
Д1.2.3 За результатами попередньої оцінки комісія ООВ складає висновок, у якому повинні бути наведені результати аналізу даних опитувальної анкети, аналізу вимог нормативних документів виробника на продукцію, що сертифікується, порівняно з вимогами нормативних документів, чинних в Україні, аналізу інших вихідних матеріалів і документів та повинна бути визначена доцільність (недоцільність) проведення подальших етапів робіт. Висновок повинен бути підписаний головою та членами комісії ООВ та затверджений керівником ООВ.
Д1.2.4 У разі негативного висновку ООВ повинен повідомити про це заявника і на час проведення підприємством-заявником коригувальних дій щодо усунення невідповідностей припиняє роботи за заявкою. Роботи за заявкою можуть бути продовжені тільки після надання до ООВ переконливих доказів проведення заявником коригувальних дій.
Д1.2.5 У разі позитивного висновку комісія складає програму обстеження виробництва за формою Ф.51 журналу типових форм (Ж.05), що затверджується керівником ООВ. Програма повинна містити об’єкти перевірки, що включають елементи системи якості відповідно до ДСТУ ІSО 9001.
Д1.2.5.1 Вибір зазначених елементів повинен здійснюватися за результатами попередньої оцінки з урахуванням специфіки продукції, що сертифікується, та особливостей її виробництва. Мінімальний перелік елементів системи якості виробництва, що перевіряється під час його обстеження, встановлений в ПР.7 п. 4.8.
Д.1.3 Проведення перевірки і оцінки виробництва

Д.1.3.1 Проведення перевірки на підприємстві включає: вступну нараду, обстеження виробництва відповідно до затвердженої програми, заключну нараду.
Д.1.3.2 Вступна нарада повинна проводитися на початку роботи комісії на підприємстві. У нараді беруть участь члени комісії, керівництво та персонал підприємства. Під час вступної наради:

- рекомендують членів комісії керівництву підприємства;

- розглядають мету та завдання перевірки, програму обстеження виробництва;

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

- вирішують питання підготовки і надання комісії необхідних документів, матеріалів, довідок та ін.
За результатами вступної наради складається протокол за формою Ф.23 журналу типових форм (Ж.05), який підписується головою комісії.

Д.1.3.3 Під час обстеження виробництва збирають фактичні дані про виробництво та елементи системи якості шляхом:
- опитувань персоналу підприємства та аналізу його діяльності;
- аналізу документів, що використовуються на підприємстві;
- аналізу технологічних процесів та оцінки виробництва;
- здійснення спостережень за діяльністю функціональних підрозділів та аналізу цієї діяльності;
- аналізу заходів щодо забезпечення якості на виробництві.
Д.1.3.4 Для кожного елемента системи якості встановлюються:
- наявність задокументованих процедур (методик) із зазначенням назви та позначення документа;
- дотримання процедур (методик);
- забезпечення в результаті виконання процедур (методик) відповідності виготовленої продукції встановленим вимогам.
Д.1.3.5 Перевірку здатності підприємства забезпечувати виробництво продукції, що відповідає вимогам, встановленим нормативними документами, здійснюють шляхом аналізу:
- нормативних документів;
- технічної документації (конструкторської, технологічної, програмної тощо);
- методик (процедур) проведення робіт, інструкцій та ін.;
- робочої документації (протоколи випробувань, звіти служби контролю якості, плани контролю, робочі журнали, форми реєстрації спостережень, карти статистичного регулювання процесів та ін.);
- відповідності і стану засобів технологічного оснащення;
- відповідності і стану випробувального обладнання, засобів контролю та вимірювальної техніки;
- відповідності підготовки персоналу тощо.
Д.1.3.6 Дані, що свідчать про наявність невідповідностей, повинні фіксуватись з метою додаткового вивчення та аналізу навіть тоді, коли вони не входять в перелік питань, які передбачено програмою обстеження виробництва.
Усі спостереження, опитування, аналіз документів, які зроблено в ході перевірки, повинні документуватись і мати чітке та конкретне підтвердження об’єктивними даними.
Інформація, що одержана за результатами опитування, повинна перевірятися шляхом порівняння з інформацією, яку одержано з інших незалежних джерел, таких як спостереження, вимірювання, реєстрація даних.
У процесі перевірки голова комісії ООВ може вносити зміни до програми перевірки та розподілу обов’язків між членами комісії.
Д.1.3.7 Після проведення перевірки комісія ООВ повинна провести аналіз отриманих даних і вирішити, які з них не відповідають встановленим вимогам і мають бути подані як невідповідності. Після цього комісія має забезпечити їх документування у чіткій та стислій формі з наданням доказів. У формулюваннях невідповідностей повинні зазначатися конкретні вимоги нормативних документів, на відповідність яким проводиться перевірка.
Ці матеріали головою комісії ООВ надаються керівництву перевірюваного підприємства для усунення зазначених невідповідностей.
Д.1.3.8 Під час проведення обстеження виробництва комісією ООВ можуть бути відібрані зразки продукції для проведення випробувань з метою сертифікації.
Д.1.3.9 Заключна нарада повинна проводитися в останній день перевірки. В нараді приймають участь комісія ООВ у повному складі та керівництво підприємства, а також його працівники, які залучались до процесу перевірки. На заключній нараді голова комісії ООВ повинен довести до відома присутніх:
- зауваження комісії за порядком їх значущості;
- висновок комісії про стан виробництва продукції, що сертифікується;
- рекомендації комісії.
Проведення заключної наради оформляється протоколом, який підписують усі члени комісії. ООВ зміст протоколу доводиться до керівника підприємства під розписку.
Д1.4 Оформлення результатів обстеження виробництва
Д1.4.1 Результати перевірки, висновки та рекомендації комісії повинні бути оформлені у вигляді акта обстеження виробництва за формою Ф.56 журналу типових форм (Ж.05).
Д1.4.2 Акт обстеження складається під керівництвом голови комісії ООВ, який несе відповідальність за недостовірність викладених в ньому відомостей. Кожний член комісії надає голові комісії матеріал до акта щодо об'єктів та елементів, які він перевіряв згідно з програмою обстеження та розподілом обов’язків. Члени комісії несуть відповідальність за недостовірність відомостей, що надаються ними в матеріалах до акта.
Акт повинен містити:
- відомості про ООВ (назву, адресу, реєстраційний номер атестата акредитації) та про перевірене підприємство (назву, адресу);
- відомості про підстави для проведення перевірки;
- мету та завдання перевірки;
- склад комісії;
- склад представників підприємства, в присутності яких проводилася перевірка;
- вказівку про конфіденційність інформації, яку використано в акті;
- вихідні дані про підприємство та продукцію, що сертифікується, за документами, наданими підприємством: характеристика підприємства, кількість працюючих, обсяг виробництва продукції, рекламації, термін гарантії на продукцію, наявність документів про гігієнічну (ветеринарну, фітосанітарну та ін.) реєстрацію (дозвіл), відомості про програму обстеження, відомості про нормативні документи, на відповідність яким проводиться сертифікація;
- результати обстеження об’єктів перевірки, включаючи елементи системи якості;
- результати спостережень, зауваження та висновки про невідповідності;
- оцінку стану виробництва;
- висновок щодо можливості (неможливості) випуску заявленої на сертифікацію продукції відповідно до встановлених вимог;
- рекомендації щодо усунення підприємством виявлених під час перевірки невідповідностей (за наявності), із зазначенням термінів їх усунення;
- рекомендації щодо періодичності та форм проведення технічного нагляду за виробництвом сертифікованої продукції;
- відомості про направлення акта.
Д1.4.3 Акт обстеження повинен бути підготовлений у термін, що не перевищує одного місяця з дня проведення заключної наради.
Акт підписується головою і всіма членами комісії ООВ та затверджується керівником ООВ.
Перший примірник акта обстеження ООВ передає керівництву заявника (перевірюваного підприємства). Другий примірник акта залишається в ООВ на зберігання у справі заявника.
За погодженням з організацією-заявником (перевірюваним підприємством) акт обстеження може бути направлено будь-якій іншій організації (підприємству). ООВ, яким направляються акти, повинні забезпечити належне збереження актів обстеження, що містять відомості конфіденційного характеру.

Д1.4.4 За позитивних результатів обстеження виробництва після проведення всіх робіт заявнику видається сертифікат відповідності на продукцію.
Д1.4.5 У разі негативних результатів обстеження виробництва ООВ припиняє роботи за заявкою на час проведення підприємством-заявником коригувальних дій щодо усунення невідповідностей. Роботи за заявкою можуть бути продовжені тільки після надання до ООВ переконливих доказів проведення заявником коригувальних дій. Повторне обстеження виробництва може здійснюватися за повною або скороченою процедурою, коли перевіряють лише ті елементи виробництва, які мали невідповідності. У разі позитивних результатів повторного обстеження заявнику видається сертифікат відповідності.
Додаток 2

Порядок проведення технічного нагляду за сертифікованою продукцією

Д2.1 Порядок встановлює обсяги, періодичність та послідовність виконання робіт з технічного нагляду за сертифікованою ООВ продукцією. 

Д2.2 Технічний нагляд за сертифікованою продукцією ООВ здійснює не рідше одного разу на рік. 

Д2.3 Технічний нагляд за сертифікованою продукцією повинна здійснювати комісія ООВ, призначена керівником ООВ, у складі не менше двох чоловік. 

Д2.4 Технічний нагляд повинен проводитися за програмою, яка готується комісією ООВ, підписується головою комісії та її членами і затверджується керівником ООВ чи керівником затвердженого субпідрядника. В останньому випадку програма підлягає узгодженню з ООВ.

Д2.5 Об’єктами оцінки під час технічного нагляду за сертифікованою продукцією є:

– сертифікована продукція;

– діяльність з управління виробництвом та забезпеченням виробництва продукції з гарантованими стабільними характеристиками;

– стан виробництва з точки зору забезпечення стабільності показників безпеки сертифікованої продукції; 

– наявність та причини виникнення скарг та рекламацій з боку споживачів продукції.

Д2.6 Типова програма технічного нагляду за сертифікованою продукцією складається за формою Ф.60 або Ф.61 журналу типових форм (Ж.05) з урахуванням висновків комісії ООВ під час проведення сертифікації продукції.

Д2.7 Технічний нагляд за сертифікованою продукцією може виконуватись:

– випробуванням зразків продукції;

– наданням протоколів випробувань; 

– перевіркою виробництва.

Під час технічного нагляду шляхом перевірки виробництва перевіряються 

– стан нормативної, конструкторської та технологічної документації;

– наявність в документації змін, які можуть вплинути на безпеку продукції та охорону навколишнього середовища;

– наявність протоколів випробувань продукції для підтвердження відсутності впливу внесених змін на безпеку продукції та охорону навколишнього середовища;

– стан вхідного контролю продукції;

– стан контролю технологічних параметрів;

– стан контролю і випробувань готової продукції за показниками безпеки;

– стан контрольного та випробувального обладнання, засобів вимірювальної техніки;

– відповідність технологічного обладнання, що застосовується, вимогам документації;

– дотримання вимог технологічної документації;

– організація контролю технологічної дисципліни;

- дотримання вимог з маркування продукції;

– стан зберігання, пакування та відвантаження продукції;

– аналіз претензій та рекламацій. 

Д2.8 Під час технічного нагляду шляхом випробування зразків продукції перевіряється:

– відповідність продукції вимогам нормативних документів методом її випробування в акредитованих випробувальних лабораторіях;

– виконання умов сертифікаційної угоди (Ф.59 журналу типових форм (Ж.05));

– аналіз рекламацій та претензій до сертифікованої продукції;

– контроль правильності застосування сертифіката відповідності. 

Д2.9 Після проведення технічного нагляду складається відповідний звіт за формою Ф.62 або Ф.63 журналу типових форм (Ж.05).

Д.2.9 Організація технічного нагляду за сертифікованою продукцією повинна відповідати таким вимогам:

Д.2.9.1 Обсяг робіт з технічного нагляду не повинен перевищувати обсягу робіт за сертифікаційним етапом.

Д.2.9.2 Термін проведення технічного нагляду шляхом перевірки виробництва голова комісії ООВ узгоджує з керівником підприємства. При цьому затверджена програма доводиться до відома керівника підприємства під час видачі сертифіката відповідності на продукцію.

Д.2.9.3 Термін проведення технічного нагляду шляхом проведення випробувань визначається відповідно до вимог сертифікаційної угоди.

Д.2.9.4 Після прибуття комісії ООВ на підприємство його керівництво разом з головою комісії ООВ організовує нараду із залученням необхідних фахівців підприємства та членів комісії, які проводять технічний нагляд. Під час наради намічаються відповідальні виконавці з боку виробництва, що перевіряється.

Д.2.9.5 За результатами технічного нагляду складається звіт. До звіту додаються довідки та інші матеріали, одержані в ході перевірки.

Д.2.9.6 Підписаний головою комісії ООВ звіт представляється на затвердження керівнику ООВ. 

Д.2.9.7 За зауваженнями, відображеними у звіті, підприємство, за необхідності, розробляє коригувальні дії, вказуючи конкретні заходи і терміни їх виконання і представляє їх на узгодження до ООВ.

Д.2.9.8 На основі затверджених і узгоджених звіту і коригувальних дій ООВ приймає рішення про подальше застосування виданого сертифіката шляхом затвердження керівником ООВ відповідного висновку у звіті про можливість подальшого застосування сертифіката. 

Д2.9.9 В разі призупинення дії сертифіката за результатами технічного нагляду рішення про можливість його подальшого застосування приймається на підставі аналізу коригувальних заходів заявника шляхом затвердження керівником ООВ відповідного висновку без зміни терміну його дії.
Додаток 3

Порядок розширювання та скорочування галузі сертифікації виробника продукції

Д3.1 Рішення про розширювання чи скорочування галузі сертифікації виробника продукції ООВ може приймати на підставі:

а) інформації виробника про всі заплановані чи здійснені модернізації (модифікації) продукції, про зміни в її конструкції (складі), технології виготовлення, методах випробувань та контролю, правилах приймання і т.ін.;

б) заявки постачальників, щодо зміни наданої сертифікації;

в) випробувань продукції, щодо якої здійснені зміни;

г) інформації, отриманої в результаті технічного нагляду;

д) перевіреної інформації, отриманої з будь-яких інших джерел.

Д3.2 Рішення про розширювання галузі сертифікаціїі на підставі інформації за Д3.1 може бути прийняте за наявності заявки (листа) виробника з описом розширеної галузі сертифікації після технічної експертизи комісії ООВ стосовно зміненої галузі сертифікації за наявності однієї (декількох) таких умов:

- змінена продукція за своїми характеристиками, конструкцією та призначенням відповідає раніше сертифікованій продукції;

- позитивні результати випробувань зміненої продукції;

- позитивні результати технічного нагляду;

- позитивні результати перевірки інформації з будь-яких інших джерел.

Д3.3 Рішення про скорочування галузі сертифікації на підставі інформації за Д3.1 може бути прийняте після технічної експертизи комісії ООВ за наявності однієї (декількох) таких умов:

- на підприємстві більше року припинений випуск продукції;

- негативні результати випробувань продукції;

- негативні результати технічного нагляду продукції, що була сертифікована;

- негативні результати перевірки інформації з будь-яких інших джерел.

Д3.4 В разі прийняття рішення про розширювання галузі сертифікації раніше видані сертифікати та сертифікаційні угоди на них підлягають скасуванню та видаються нові зі зміненою галуззю сертифікації терміном дії до тієї ж дати, яка була вказана в скасованих документах. Рішення надсилається зацікавленим особам. Скасовані документи, сертифікаційні угоди на них та невикористані копії підлягають поверненню до ООВ в обмін на нові.

Д3.5 В разі прийняття рішення про скорочування галузі сертифікації рішення надсилається власнику сертифікатів з одночасним призупиненням їх дії на термін до одного місяця. Зазначеним рішенням власник зазначеного документу попереджається, що:

- в разі надання в установлений термін власником сертифікату до ООВ інформації, яка доводить відсутність мотивів для скорочування сертифікації, дія призупиненого сертифікату/ відновлюється;

- в разі не надання в установлений термін власником сертифікату до ООВ інформації, яка доводить відсутність мотивів для скорочування сертифікації, дія призупиненого документу скасовується;

- призупинені документи (які підлягають скасуванню), сертифікаційні угоди на них та невикористані копії підлягають поверненню до ООВ;

- реєстрація сертифікатів зі зміненою галуззю сертифікації відбувається з моменту скасування попередніх документів, а термін дії зареєстрованих документів встановлюється до тієї ж дати, яка була вказана в скасованих документах.

Д3.6 Оплата робіт з розширювання та скасування галузі сертифікації проводиться на підставі договору (додатку до діючого договору).
Додаток 4
Порядок відбору та ідентифі-кації зразків продукції
Д4.1. Загальні положення

Д4.1.1 Процедура відбору та ідентифікації зразків продукції для подальших випробувань з метою визнання її відповідності нормативним документам, чинним в Україні, є невід’ємною складовою діяльності ООВ.
Д4.1.2. Процедура відбору та ідентифікації зразків виробів продукції в сфері акредитації ООВ залежить від схеми/системи сертифікації, узгодженої ООВ із заявником, та особливостей продукції.
Д4.1.3. Відбір та ідентифікацію зразків продукції для випробувань здійснює представник ООВ або, за письмовим дорученням ООВ (рішенням за зареєстрованою заявкою), уповноважений представник акредитованої лабораторії (центру), яка буде проводити сертифікаційні випробування, в разі, якщо вона має статус незалежної. Якщо лабораторія (центр) акредитована тільки на компетентність, то процедура проводиться тільки у присутності уповноваженого представника ООВ.

Д4.1.4 Відбір та ідентифікація зразків проводиться в присутності уповноваженого представника (або представників) Заявника.

Д4.1.5 Кількість зразків, що мають бути відібрані та ідентифіковані, зазначаються в експертному висновку ООВ або, за необхідності, в окремому документі, узгоджується з випробувальною лабораторією (центром) та наводиться в рішенні ООВ виходячи з наступного:

Д4.1.5.1 В разі наявності в нормативних документах на продукцію вимог щодо відбирання експерти/представники ООВ мають керуватися зазначеними в них вимогами.

Д4.1.5.2 В разі відсутності в нормативних документах на продукцію вимог щодо відбирання експерти/представники ООВ в загальному випадку приймають рішення, враховуючи наступне:

- однорідність партії виробів за ідентифікаційними ознаками функціонального призначення з метою визначення груп виробів, аналогічних за призначенням;

- ідентифікаційні ознаки аналогічних за призначенням виробів, визначені в нормативних документах на них, чинних в Україні, з точки зору їх безпеки під час введення їх в обіг в Україні;

- кількість зразків для оцінки відповідності повинна забезпечувати впевненість у відповідності всіх однорідних груп виробів з партії вимогам, які зазначені в стандартах та/або технічних регламентах, чинних в Україні;

- кількість зразків для оцінки відповідності виробів, що виробляються серійно, не повинна бути меншою за кількість, яка піддається приймально-здавальним випробуванням на підприємстві виробника.

Д4.1.6 Зразки, що відбираються, за конструкцією, складом і технологією виготовлення повинні бути такими ж, як і продукція, призначена для реалізації споживачу.

Д4.1.7 Для відбору зразків з партій продукції, в тому числі тих, що знаходяться в транспортній тарі або у вантажних приміщеннях транспортних засобів неоднорідність виробів в них повинна бути унеможливлена шляхом їх відбору з різних місць їх розташування.

Д4.1.8 Однорідність виробів в партії або групах, що належать цій партії, є обов'язковою умовою допуску зразків до процедури сертифікації.

Д4.1.9 Зразки за своїм складом повинні відображати всю сукупність однорідної продукції, що є об'єктом сертифікації, з урахуванням відмінності властивостей окремих типів (марок, моделей) такої сукупності, які не впливають на регламентовані вимоги безпеки.

Д4.1.10 Заявник зобов’язаний створити необхідні умови для відбору зразків продукції з метою випробувань, а саме:

- видати наказ про призначення відповідальних осіб з правом підпису актів відбору зразків продукції;

- забезпечити вільний доступ представнику за п.Д4.1.3 до продукції та надати йому необхідну документацію стосовно продукції;

- забезпечити відповідальне зберігання відібраних зразків до обумовленого терміну відправки їх на випробування.

Д4.2 Відбір зразків продукції

Д4.2.1 Уповноважений для проведення процедур представник зобов’язаний виконати наступне:

- пред’явити свої повноваження на відбір зразків продукції (рішення ООВ або наказ ООВ про призначення комісії);

- узгодити офіційні способи спілкування з уповноваженими особами;

- ознайомитись з продукцією та документацією, яка підтверджує її готовність для відправки споживачам або приналежність до продукції або партії, що заявлена на сертифікацію;

Д4.2.2 Відбір проводиться методом випадкового відбору встановленої ООВ кількості одиниць виробів із загальної кількості продукції, ввезеної Заявником в Україну на підставі конкретного контракту та інвойсу (рахунка-фактури), або виробленої в Україні у відповідності з чинними нормативними документами і підготовленої для відправки споживачам у вигляді партії продукції, або під час обстеження серійного виробництва продукції вітчизняних та іноземних виробників.

Д4.2.3. Відібрані зразки ідентифікуються на відповідність їх складу, комплектації та вимогам документації, що поширюється на цю продукцію, та наявності передбачених етикеток, нумерації або маркування, а також наявності персоніфікованих документів (паспорт, формуляр і т. інше), для чого виконуються такі процедури:

- порівняння конструкції зразків та їх технічного стану із змістом нормативних документів та технічної документації, наданої Заявником;

- встановлення відповідності серійних номерів виробів та їх складових частин (реєстраційних номерів, позначень, маркування) на фірмових табличках (етикетках) та в експлуатаційних персоніфікованих документах значенням, що наведені в акті відбору;

- перевірка відповідності складових, комплектуючих виробів та конструкції зразків каталогу на продукцію.

Д4.2.4. Відібрані зразки ізолюються від решти продукції, опломбовуються (за необхідністю) та відправляються на випробування до організації, що визначена в рішенні ООВ, або тимчасово передаються на відповідальне зберігання посадовій особі Заявника, про що робиться відповідний запис в акті відбору зразків.

Д4.2.5. Відбір зразків оформлюється актом відбору зразків за формою Ф.29 журналу типових форм (Ж.05), у трьох примірниках та підписується усіма представниками, які приймали участь у відборі: один примірник залишається у Заявника, другий направляється в ООВ для зберігання в установленому порядку в справі за заявкою, третій – у випробувальну лабораторію (центр), яка зазначена в рішенні ООВ.

Д4.2.6. Відібрані зразки продукції Заявником і за його кошти доставляються у випробувальну лабораторію (центр) в узгоджені терміни та повертаються після випробувань. 

Зразки конструктивно складної продукції, які потребують монтажу, приймаються на випробування у змонтованому вигляді на виробничих площах Заявника.

Д4.3. Ідентифікація зразків продукції

Д4.3.1. Ідентифікація виробів в залежності від схеми/системи сертифікації проводиться ООВ в послідовності та обсягах, наведених в пп.Д4.3.2-Д4.3.6.

Д4.3.2. В разі сертифікації одиничного зразка здійснюється тільки його ідентифікація та оформлюється відповідний акт за формою Ф.48 журналу типових форм (Ж.05).

Д4.3.3. В разі сертифікації партії продукції, яка складається із виробів одного типу або моделей, здійснюється відбір зразків продукції для сертифікаційних випробувань у кількості, визначеній ООВ на підставі експертного висновку, з подальшою їх ідентифікацією до проведення сертифікаційних випробувань.

Д4.3.4. В разі сертифікації партії імпортованої в Україну продукції, яка, згідно інвойсу, складається із виробів, виготовлених одним виробником одного й того ж призначення, але різних моделей, що відрізняються між собою за деякими технічними характеристиками, здійснюється ретельна експертиза технічної документації з метою визначення найбільш небезпечних виробів, які повинні піддаватися подальшим випробуванням.

Д4.3.5. В разі сертифікації партії продукції різних виробників, яка складається із виробів одного й того ж призначення, здійснюється окремо ідентифікація виробів кожного виробника, навіть якщо вони мають близькі за своїми значеннями технічні характеристики.

Д4.3.6. В разі сертифікації продукції, яка виробляється серійно, за схемами без обстеження виробництва, з обстеженням виробництва та з одночасною оцінкою системи управління якістю, здійснюється ретельний аналіз технічних характеристик модельного ряду виробів за типами та модельними рядами в межах кожного типу за каталогом виробника, на підставі якого за підписом голови комісії (або головного аудитора) надаються рекомендації ООВ для прийняття рішення про кількість типів та моделей виробів, що підлягають сертифікаційним випробуванням.

Д4.3.7 В разі сертифікації виробів, які є складними системами з великим набором вузлів, агрегатів та складових частин, під час проведення процедури ідентифікації за п.Д4.3.6, здійснюється ретельний аналіз їх складу за технічною документацією, каталогами, паспортами, правилами з експлуатації та іншими документами, що входять до технічного файлу, в тому числі на окремі агрегати та вузли, на підставі якого за підписом голови комісії (або головного аудитора) надаються рекомендації ООВ для прийняття рішення про проведення випробувань агрегатів та вузлів в складі виробу.

В разі відсутності відповідних рекомендацій голови комісії (головного аудитора) випробування агрегатів, вузлів та складових частин таких виробів здійснюється за окремим пунктом рішення ООВ.

Д4.3.8 Результати ідентифікації продукції оформляються актом за формою Ф.28 журналу типових форм (Ж.05) (див. п.Д4.1.2).

Незалежно від результатів ідентифікації акт оформляється у трьох примірниках, підписується усіма учасниками процедури. Один примірник залишається в ООВ для зберігання в установленому порядку в справі за заявкою, другий надається Заявнику, третій направляється до випробувальної лабораторії, визначеної рішенням ООВ.

Д4.3.9 В разі виявлення під час проведення процедури ідентифікації невідповідностей, якими ООВ вважає розбіжність записів в контрактах та інвойсах; відсутність сертифікатів походження продукції; відсутність або розбіжність у вимогах та реалізації маркування виробів по відношенню до вимог нормативних документів, чинних в Україні, та інші за визначенням фахівця ООВ, які не дозволяють однозначно ідентифікувати продукцію, подальші роботи з сертифікації припиняються до усунення визначеної невідповідності. Інформація про невідповідність доводиться до ООВ і Заявника у термін до двох діб з моменту складання акта ідентифікації.

Д4.3.10 Зразки продукції, які не пройшли процедуру ідентифікації в ООВ, випробуванням з метою сертифікації не піддаються.

Д4.3.11 Ідентифіковані зразки продукції піддаються випробуванням у випробувальній лабораторії за обсягами рішення ООВ, або на виробничих площах власника, або виробника.

Д4.3.12 Подальше відслідковування за діями із зразками, які піддавалися випробуванням, здійснюється шляхом:

Д4.3.12.1 Подання до ООВ одночасно з протоколом випробувань акта, підписаного керівником центру (лабораторії) та представником заявника щодо можливості або неможливості застосування зразків, які піддавалися випробуванням.

Д4.3.12.2 Обов’язкового наведення в протоколах випробувань ідентифікаційних ознак, наведених в актах ідентифікації зразків.

Д4.3.13 ООВ при проведенні оцінювання субпідрядників перевіряє виконання вимог випробувальними центрами (лабораторіями) щодо відслідкованості зразків продукції, які піддавалися сертифікаційним випробуванням.

Д4.3.14 В разі виникнення претензій з боку заявника щодо дій випробувального центру (лабораторії) із зразками, що піддавалися випробуванням, наказом керівника ООВ створюється комісія для розгляду претензій, яку очолює в.о. директора ООВ.
Додаток 5

Типові переліки робіт для відповідних схем сертифікації
Д5.1 Семи сертифікації:

Д5.1.1. Сертифікація партії продукції або одиничного виробу
- прийняття та реєстрація заявки на проведення сертифікації продукції.

- експертизу документації на продукцію, що містить:

1. Технічну документацію (каталог, паспорт, конструкторська документація та інші нормативні документи виробника).

- підготовку експертного висновку.

- підготовку договору на проведення робіт з сертифікації. 

- розробку рішення на проведення роботи.

- ідентифікацію та відбір зразків продукції для випробувань.

- експертизу протоколів випробувань.

- підготовка документів для реєстрації у системі Органу з сертифікації та внесення відомостей у Реєстр системи Органу з сертифікації.

- оформлення та видачу "Сертифікатів відповідності" терміном дії до одного року за умови позитивних результатів експертизи документів та випробувань з сертифікації.

- у випадку негативних результатів робіт, що привели до неможливості видачі сертифікатів, такі результати оформлюються висновком, після чого договір вважається розірваним. Висновок передається ЗАМОВНИКУ за умови підписання ним акта про закінчення робіт (етапу робіт).

Д5.1.2. Сертифікація продукції, що виробляється серійно без обстеження виробництва
- прийняття та реєстрація заявки на проведення сертифікації продукції.

- експертизу документації на продукцію, що містить:

1. Гарантійний лист виробника;

2. Технічну документацію (каталог, паспорт, конструкторська документація та інші нормативні документи виробника).

3. Опитувальну анкету/копію сертифіката СУЯ

- підготовку експертного висновку.

- підготовку договору на проведення робіт з сертифікації. 

- ідентифікацію та відбір зразків продукції для випробувань.

- розробку рішення на проведення роботи.

- експертизу протоколів випробувань.

- підготовка документів для реєстрації у системі Органу з сертифікації та внесення відомостей у Реєстр системи Органу з сертифікації.

- оформлення та видачу "Сертифікатів відповідності" терміном дії до одного року за умови позитивних результатів експертизи документів та випробувань з сертифікації.

- у випадку негативних результатів робіт, що привели до неможливості видачі сертифікатів, такі результати оформлюються висновком, після чого договір вважається розірваним. Висновок передається ЗАМОВНИКУ за умови підписання ним акта про закінчення робіт (етапу робіт).

- укладання сертифікаційної угоди на право застосування "Сертифікатів відповідності" на продукцію.

- на проведення наглядів за сертифікованою/оціненою продукцією будуть укладатись окремі договори.

Д5.1.3. Сертифікація продукції, що виробляється серійно з обстеженням виробництва
- прийняття та реєстрація заявки на проведення сертифікації продукції.

- експертизу документації на продукцію, що містить:

1. Гарантійний лист виробника;

2. Технічну документацію (каталог, паспорт, конструкторська документація та інші нормативні документи виробника).

3. Опитувальну анкету/копію сертифіката СУЯ

- підготовку експертного висновку.

- підготовку договору на проведення робіт з сертифікації. 

- ідентифікацію та відбір зразків продукції для випробувань.

- розробку рішення на проведення роботи.

- обстеження виробництва.

- підготовку акту з обстеження виробництва.

- експертизу протоколів випробувань.

- підготовка документів для реєстрації у системі Органу з сертифікації та внесення відомостей у Реєстр системи Органу з сертифікації.

- оформлення та видачу "Сертифікатів відповідності" терміном дії до двох років за умови позитивних результатів експертизи документів та випробувань з сертифікації.

- у випадку негативних результатів робіт, що привели до неможливості видачі сертифікатів, такі результати оформлюються висновком, після чого договір вважається розірваним. Висновок передається ЗАМОВНИКУ за умови підписання ним акта про закінчення робіт (етапу робіт).

- укладання сертифікаційної угоди на право застосування "Сертифікатів відповідності" на продукцію.

- на проведення наглядів за сертифікованою/оціненою продукцією будуть укладатись окремі договори.

Д5.1.4. Сертифікація продукції, що виробляється серійно з одночасною оцінкою системи управління якістю

- прийняття та реєстрація заявки на проведення сертифікації продукції.

- експертизу документації на продукцію, що містить:

1. Гарантійний лист виробника;

2. Технічну документацію (каталог, паспорт, конструкторська документація та інші нормативні документи виробника).

3. Опитувальну анкету/копію сертифіката СУЯ

- підготовку експертного висновку.

- підготовку договору на проведення робіт з сертифікації. 

- ідентифікацію та відбір зразків продукції для випробувань.

- розробку рішення на проведення роботи.

- обстеження виробництва.

- підготовку акту з обстеження виробництва.

- оцінку системи управління якістю.

- підготовку звіту про оцінену СУЯ.

- експертизу протоколів випробувань.

- підготовка документів для реєстрації у системі Органу з сертифікації та внесення відомостей у Реєстр системи Органу з сертифікації.

- оформлення та видачу "Сертифікатів відповідності" терміном дії до трьох років за умови позитивних результатів експертизи документів та випробувань з сертифікації.

- у випадку негативних результатів робіт, що привели до неможливості видачі сертифікатів, такі результати оформлюються висновком, після чого договір вважається розірваним. Висновок передається ЗАМОВНИКУ за умови підписання ним акта про закінчення робіт (етапу робіт).

- укладання сертифікаційної угоди на право застосування "Сертифікатів відповідності" на продукцію.
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