Правила системы менеджмента качества
ПРАВИЛА ВЫПОЛНЕНИЯ РАБОТ ПО СЕРТИФИКАЦИИ СИСТЕМ МЕНЕДЖМЕНТА
_________________________________________________________________________
1 Область применения
1.1 Настоящие правила описывают порядок сертификации систем менеджмента качества, экологического менеджмента, систем менеджмента безопасности труда и охраны здоровья, систем менеджмента безопасности пищевой продукции, интегрированных систем менеджмента на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001 (ISО 9001), ГОСТ Р ИСО 14001 и ГОСТ Р 54934/OHSAS 18001, ГОСТ Р ИСО 22000 в органе по сертификации интегрированных систем менеджмента  ООО «РЦСМ «РЕГИОН-СТАНДАРТ». 
 1.2 Правила разработаны в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО/МЭК 17021-1, Приказа Министерства экономического развития РФ от 30.05.2014 № 326 (текст КРИТЕРИЕВ выделен курсивом по тексту документа, в скобках указан соответствующий номер КРИТЕРИЯ). 
2 Нормативные ссылки
В настоящих правилах использованы ссылки на следующие документы:
ГОСТ Р ИСО/МЭК 17021-1  Оценка соответствия. Требования к органам, проводящим аудит и сертификацию систем менеджмента. Часть 1. Требования;
ГОСТ Р ИСО 9000 Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь;
ГОСТ Р ИСО 9001 Системы менеджмента качества. Требования; 
ГОСТ Р ИСО 14001 Системы экологического менеджмента. Требования и руководство по применению;
ГОСТ Р ИСО 19011  Руководящие указания по аудиту систем менеджмента;
ГОСТ Р ИСО 22000 Системы менеджмента безопасности пищевой продукции. Требования к организациям, участвующим в цепи создания пищевой продукции;
ГОСТ Р 51705.1  Системы качества. Управление качеством пищевых продуктов на основе принципов ХАССП. Общие требования;
ГОСТ 53893  Руководящие принципы и требования к интегрированным системам менеджмента;
ГОСТ Р 54934 Системы менеджмента безопасности труда и охраны здоровья;
     Приказ Минэкономразвития РФ от 30.05.2014 г № 326   Об утверждении Критериев аккредитации, перечня документов, подтверждающих соответствие заявителя, аккредитованного лица критериям аккредитации, и перечня документов в области стандартизации, соблюдение требований которых заявителями, аккредитованными лицами обеспечивает их соответствие критериям аккредитации.
Примечание: Для всех недатированных ссылочных документов применяется последнее издание (включая все изменения).  При пользовании настоящими правилами целесообразно проверить актуальность ссылочных стандартов.
3 Термины и определения
В настоящих правилах использованы термины из ГОСТ Р ИСО/МЭК 17021-1, ГОСТ Р ИСО 19011, а тек же следующие термины.
3.1 система менеджмента: Система (совокупность взаимосвязанных и взаимодействующих элементов) для разработки политики и целей достижения этих целей.
Примечание: Система менеджмента организации может включать различные системы менеджмента, такие как система менеджмента качества, система менеджмента профессиональной безопасности и здоровья и др.
3.2 заказчик: Организация, систему менеджмента которой проверяют с целью сертификации.
3.3 сертификационный аудит: Аудит, выполняемый проверяющей организацией, независимой от заказчика или заинтересованных сторон, с целью сертификации системы менеджмента заказчика. 
3.4 программа аудита: Совокупность одного или нескольких аудитов, запланированных на конкретный период времени и направленных на достижение конкретной цели.  
Примечание: Программа аудита включает всю деятельность, необходимую для планирования, организации и проведения аудитов.
3.5 план аудита: Описание деятельности и мероприятий по проведению аудита.
3.6 критерии аудита: Совокупность политики, процедур или требований.
Примечание: Критерии аудита используют в качестве базы для сравнения свидетельств аудита.
3.7 свидетельство аудита: Записи, изложение фактов или другая информация, которые имеют отношение к критериям аудита и могут быть проверены.
Примечание: Свидетельства аудита могут быть качественными или количественными.
3.8 выводы (наблюдения) аудита: Результат оценки собранных свидетельств аудита на соответствие критериям аудита.
Примечание: Выводы аудита могут указывать на соответствие или несоответствие критериям аудита или на возможности улучшения.
3.9 область аудита: содержание и границы аудита.
Примечание: Область аудита обычно включает описание места расположения объектов организации, деятельности и процессов, а также охватываемый период времени.
3.10 аудитор (эксперт): лицо, проводящее аудит.
3.11 комиссия: Один или несколько экспертов, проводящих аудит, и технические эксперты, привлекаемые при необходимости.
Примечания:
1 Одного из экспертов назначают председателем комиссии.
2 Председатель комиссии должен иметь опыт участия не менее чем в трех полных (не менее 15 дней) аудитах в качестве эксперта по сертификации систем менеджмента качества и обладать навыками, необходимыми для эффективного руководства комиссией в процессе аудита.
3 В комиссию допускается включать стажеров.
3.12 держатель сертификата: Организация, на чье имя выдан сертификат соответствия.
3.13 технический эксперт: Лицо, предоставляющее аудиторской группе свои знания или опыт по специальному вопросу.

 3.14 компетентность: Способность применять знания и навыки для достижения намеченных результатов.
3.15 соответствие: Выполнение требования.
Примечание: Установленным требованием является любая норма, введенная модальным глаголом «должен».
3.16 несоответствие: Невыполнение требования.
Примечание: Невыполнением установленного требования является отсутствие этого требования в документах системы менеджмента и/или отсутствие его реализации при функционировании системы
         3.18 значительное несоответствие: Несоответствие, влияющее на способность системы менеджмента достигать намеченных результатов.
  Примечание:  Несоответствия классифицируются как значительные в следующих случаях:
- если приходится сомневаться в наличии результативного управления процессами или в том, что продукты или услуги будут отвечать установленным требованиям;
- при наличии серии незначительных несоответствий, связанных с одним и тем же требованием или аспектом, когда это может свидетельствовать о системной ошибке и таким образом образовывать значительное несоответствие.
         3.17 незначительное несоответствие: Несоответствие, не влияющее на способность системы менеджмента достигать намеченных результатов. 
3.18 уведомление: Свидетельство аудита, не носящее характер несоответствия и фиксируемое в целях предотвращения возможного несоответствия.
3.19 общие требования к интегрированным системам менеджмента – требования, содержащиеся во всех стандартах, имеющих отношение к интегрированной системе менеджмента, и последовательно употребляемые в системе и требования ГОСТ 53893.
3.20 особые требования к интегрированным системам менеджмента – требования, содержащиеся не во всех стандартах, имеющих отношение к интегрированной системе менеджмента, и последовательно употребляемые в системе.
4 Обозначения и сокращения
4.1 Обозначения
При построении схемы процесса для обозначения шагов следует использовать символы, приведенные ниже.

                                          - вход - начало процесса;
                              
                                         - выход - окончание процесса;
                                          
                                        -  проработка, проведение анализа, выполнение работ;

                                 Да
                                                         - принятие решения; 

            Нет
                                      - переход к следующему шагу.
4.2 Принятые сокращения
ПР – правила;
ДС – держатель сертификата;
ИК – инспекционный контроль;
ИСМ - интегрированная система менеджмента;
ОЗ – организация-заказчик;
ОС – орган по сертификации;
ПК – председатель комиссии;
ПО – проверяемая организация;
СМ – система менеджмента;
СМК – система менеджмента качества;
СЭМ – система экологического менеджмента;
СМБТиОЗ – система менеджмента безопасности труда и охраны здоровья;
СМБПП - система менеджмента безопасности пищевой продукции;
5 Ответственность
5.1 Ответственность за организацию функционирования процесса сертификации СМ несет руководитель ОС ИСМ.
5.2 Ответственность по шагам процесса управления – в соответствии со схемой процесса (раздел 6.2 настоящих ПР).
6 Требования
6.1 Общие положения
6.1.1 Целью управления процессом сертификации систем менеджмента качества, экологического менеджмента, систем менеджмента безопасности труда и охраны здоровья, систем менеджмента безопасности пищевой продукции, интегрированных систем менеджмента (далее - систем менеджмента) является определение:
- степени соответствия систем менеджмента проверяемой организации установленным требованиям;
- способности системы менеджмента заказчика отвечать законодательным требованиям и требованиям потребителей;
- результативности систем менеджмента.  
Процесс сертификации систем менеджмента состоит из следующих этапов:
1 — организация работ;
2 — анализ документов системы менеджмента организации, сбор необходимой информации для проведения аудита «на месте» (1 этап аудита);
3 — подготовка к аудиту «на месте»;
4 — проведение аудита «на месте» и подготовка акта по результатам аудита (2 этап аудита);
5 — завершение аудита, решение о сертификации;
6 — инспекционный контроль (ресертификация) сертифицированных систем менеджмента.
Описание процесса сертификации приведено в блок-схеме (п. 6.2).

6.1.2 Описание схем сертификации (п.14.11а) КРИТЕРИЕВ)
 Сертифицируемые объекты представляют собой системы менеджмента следующих конфигураций:
- системы менеджмента, аудит и программа оценки которых включают в себя требования одного стандарта/нормативного документа (например, сертификация систем менеджмента качества (СМК), сертификация систем экологического менеджмента (СЭМ) и т.п.);
- системы менеджмента, аудит и программа оценки которых включают в себя требования более чем одного стандарта/нормативного документа менеджмента- комбинированный аудит (СМК+СЭМ, СМК+ СМПБиЗ, СМК+ СМБПП, СЭМ +СМПБиЗ и СМК+ СЭМ+СМПБиЗ+ СМБПП).
6.1.3 Правила подачи и рассмотрения заявок на сертификацию, в том числе правила выбора схемы сертификации (п.14.11б) КРИТЕРИЕВ)
Основанием для начала работ является заявка на официальном бланке заказчика (форма заявки приведена в разделе Заявка на сайте.  ОС регистрирует полученную заявку в журнале.
ОС проводит анализ заявки и дополнительной информации, поступившей с заявкой, чтобы удостовериться в том, что:
- информации об организации-заявителе и его системе менеджмента достаточно для проведения аудита;
- все ставшие известными расхождения в понимании требований между ОС и организацией-заявителем разрешены; 
- ОС обладает компетентностью и возможностями для выполнения работ по сертификации;
- приняты во внимание заявленная область сертификации, месторасположение производственных площадок организации-заявителя, время, необходимое для проведения аудита, и все другие обстоятельства, влияющие на деятельность по сертификации (язык, условия безопасности, угрозы для обеспечения беспристрастности и т.д.);
- нет угроз беспристрастности.
 В случае невозможности проведения сертификации ОС указывает в извещении причину отклонения заявки и разъясняет их заказчику.
6.1.4 Правила проведения оценки объектов подтверждения соответствия (п.14.11в) КРИТЕРИЕВ)
Объектами аудита при сертификации системы менеджмента качества являются:
- область применения систем менеджмента;
- соответствие качества продукции требованиям потребителей и обязательным требованиям к этой продукции;
- полнота и точность отражения требований НД на системы менеджмента в документах СМ заказчика;
- функционирование процессов систем менеджмента в отношении фактического выполнения требований документации системы и обеспечения результативности систем менеджмента.
6.1.4.1 Проверка области применения систем менеджмента 
При проверке области применения анализируют область, определенную в заявке на сертификацию. При этом определяется, удовлетворяют ли процессы всем требованиям в отношении к предполагаемой области сертификации.
6.1.4.2 Проверка и оценка соответствия качества продукции требованиям потребителей и обязательным требованиям.
Соответствие качества продукции установленным требованиям оценивают на основе:
- данных о требованиях, относящихся к продукции, которые организация должна выполнять;
- результатов анализа данных, касающихся удовлетворенности потребителей;
- данных о качестве продукции, полученных от территориальных органов Росстандарта, Госсанэпиднадзора России и других организаций, уполномоченных осуществлять государственный контроль и надзор за качеством продукции;
- данных мониторинга и измерений продукции на стадиях ее жизненного цикла.
Примечания: 
1. Сертификация систем менеджмента не предусматривает специально запланированных испытаний, анализов или измерений показателей качества продукции. Если у членов комиссии возникают сомнения в качестве продукции или достоверности проводимых испытаний, эксперты могут участвовать в испытаниях продукции, проводимых проверяемой организацией.
2. Если в соответствии с действующим законодательством применительно к продукции (услугам) предъявляют обязательные для соблюдения требования, установленные государственными стандартами или другими нормативными документами, то при сертификации систем менеджмента проверяют возможность системы контроля и испытаний качества продукции проверять соблюдение этих требований. 
6.1.4.3 Проверка соответствия документации  СМК требованиям ГОСТ Р ИСО 9001, СЭМ - требованиям ГОСТ Р ИСО 14001, СМБТиОЗ -  требованиям ГОСТ Р 54934/OHSAS 18001, СМБПП - требованиям ГОСТ Р ИСО 22000.
Состав документации должен соответствовать установленным требованиям.
При проверке содержания документации анализируют, все ли требования стандартов к документации учтены.
6.1.4.4 Функционирование процессов систем менеджмента в отношении фактического выполнения требований документации системы и обеспечения результативности систем менеджмента
При аудите «на месте» комиссия ОС ИСМ собирает и проверяет информацию, касающуюся области и объектов аудита, включая информацию о взаимодействии подразделений предприятия, выполнения требований документации, функционирование процессов системы менеджмента и результативность систем менеджмента.
При этом комиссия оценивает и проверяет на соответствие требованиям структуру, политики, процессы, процедуры, записи и другие документы организации заказчика, относящиеся к системе менеджмента с целью удостовериться, что процессы и процедуры были разработаны, внедрены и поддерживаются в рабочем состоянии с целью обеспечения доверия к системе менеджмента заказчика.  
Полученная и проверенная информация по объектам аудита или свидетельства аудита должны быть сопоставлены с критериями аудита для получения выводов аудита.Выводы аудита могут указывать на соответствие или несоответствие систем менеджмента заявителя критериям аудита. Выводы аудита могут касаться и предотвращения возможных отклонений, тогда они классифицируются как уведомления.
Члены комиссии по ходу аудита должны совместно систематически анализировать получаемые выводы.
Свидетельства должны быть обобщены с указанием мест наблюдений, функций, процессов и требований, которые были проверены. Несоответствия, уведомления и подтверждающие их свидетельства аудита должны быть зарегистрированы. 
В ходе аудита все обнаруженные отклонения объектов аудита от требований нормативных документов и документов систем менеджмента организации должны быть тщательно рассмотрены и классифицированы комиссией в зависимости от степени несоответствия рассматриваемого объекта аудита. При любых противоречиях между политикой, целями и задачами заказчика комиссия должна сообщить об этом заказчику для принятия им соответствующих мер.
Выводы, сделанные в ходе аудита, классифицируют с целью выполнения проверяемой организацией коррекций и корректирующих действий (для устранения причин несоответствий), адекватных последствиям выявленных несоответствий, принятия ОС решения о выдаче, подтверждении, приостановлении или отмене действия сертификата, а также расширения или сужения области сертификации.
Неоднократное повторение незначительных несоответствий одного вида (связанных с одним и тем же требованием или аспектом, когда это может свидетельствовать о системной ошибке) дает основание для перевода их в значительное несоответствие.
Окончательное решение по отнесению несоответствий к определенным категориям принимает председатель комиссии. 
Обнаруженные несоответствия и уведомления регистрируют.
Зарегистрированные несоответствия и уведомления официально представляют руководству проверяемой организации. 
Примечание: В случае разногласий с уполномоченным представителем проверяемой организации, касающихся выводов комиссии, председатель комиссии решает вопросы с руководством организации. 
Действия с несоответствиями и уведомлениями состоят из следующих этапов:
· Комиссия по сертификации официально представляет руководству проверяемой организации зарегистрированные несоответствия и уведомления, при этом возможно обсуждение и рассмотрение аргументов организации по поводу зарегистрированных несоответствий и уведомлений; 
· если организация устранит причину несоответствия и учтет уведомление (о чем представит убедительные свидетельства) во время работы комиссии, такое несоответствие или уведомление комиссией снимается  по данному несоответствию или уведомлению. Количество снятых несоответствий  и учтенных уведомлений фиксируют в акте, но не учитывают при принятии решения о сертификации;
   - организация проводит анализ причин несоответствий и уведомлений и планирует проведение коррекций и корректирующих действий и разрабатывает план корректирующих действий;
- в случае возникновения затруднений у проверяемой организации при планировании коррекций и корректирующих действий в период сертификационного аудита ОС вправе предоставить дополнительно одну неделю (от даты проведения заключительного совещания) для завершения указанной работы. 
При наличии замечаний к плану корректирующих действий ОС извещает об этом проверяемую организацию, которая после этого в течение недели проводит доработку плана.
Срок, отводимый в плане на выполнение запланированных корректирующих действий не должен превышать:
- 12 недель (от даты проведения заключительного совещания) - при наличии одного и более значительных несоответствий;
- 5 недель (от даты проведения заключительного совещания) - при наличии только незначительных несоответствий и уведомлений.
Результаты выполнения коррекций и корректирующих действий заявитель представляет в ОС в форме отчета.
 До проведения заключительного совещания комиссия проводит следующую работу:

- анализирует наблюдения (выводы) аудита и любую другую информацию, собранную в ходе аудита и соответствующую его целям;
- анализирует выявленные несоответствия и уведомления;
- оформляет акт по результатам аудита, принимая во внимание выборочный характер рассмотрения объектов аудита; 
- подготавливает рекомендации органу по сертификации для принятия решения о сертификации; 
- обсуждает последующие действия (например, проведение инспекционного контроля).
Результаты аудита и выводы комиссия оформляет в виде акта.  
За подготовку и содержание акта по результатам аудита ответственность несет председатель комиссии по сертификации.
Если по результатам аудита имеется необходимость изменения программы аудита, председатель комиссии вносит корректировки в программу аудита с обоснованием внесенных изменений. 
6.1.5 Правила проведения анализа результатов работ по сертификации (п.14.11г) КРИТЕРИЕВ)
Руководство ОС ИСМ, не принимавшее участие в аудите, проводит анализ, предшествующий принятию решения о выдаче или отказе в выдаче сертификата, расширении или сужении области действия сертификата, возобновлении, приостановлении действия или отмене сертификата, включая то, что:
a) информация, предоставленная аудиторской группой, в достаточной степени охватывает требования к сертификации и область сертификации;
b) органом были проанализированы, одобрены и проверены коррекции и корректирующие действия в отношении всех значительных несоответствий;
c) органом был проанализирован и одобрен план действий заказчика по коррекциям и корректирующим действиям в отношении всех других несоответствий.
Информация, предоставляемая аудиторской группой в орган по сертификации для принятия решения о сертификации, как минимум, включает:
a) аудиторский отчет (акт по результатам сертификации);
b) комментарии по несоответствиям и, где применимо, коррекциям и корректирующим действиям, предпринимаемым заказчиком;
c) подтверждение информации, предоставленной органу по сертификации и использованной при анализе заявки;
d) подтверждение того, что цели аудита были достигнуты;
e) рекомендации относительно выдачи или отказа в выдаче сертификата со всеми условиями осуществления этого или замечаниями аудитора.
Если ОС ИСМ не сможет проверить выполнение коррекций и корректирующих действий в отношении какого-либо значительного несоответствия в течение 6 мес после завершения второго этапа, он должен снова провести второй этап аудита перед тем, как принимать решение о выдаче сертификата.
6.1.6 Правила принятия решений в рамках проведения работ по сертификации (п.14.11д) КРИТЕРИЕВ)
 Решение о выдаче или отказе в выдаче сертификата соответствия принимает руководство ОС на основании рассмотрения акта по результатам аудита и результатов выполнения плана корректирующих действий. Решения должны принимать лица, не принимавшие участие в аудите.
Решение о выдаче сертификата может быть принято только после:
-  устранения всех значительных  несоответствий,  т.е. после анализа, одобрения и проверки коррекций и корректирующих действий в отношении их;
- анализа и одобрения  плана действий заказчика по коррекциям и корректирующим действиям в отношении всех других несоответствий.
При отказе в выдаче сертификата соответствия ОС уведомляет проверяемую организацию о возможности проведения на договорной основе повторного сертификационного аудита.
Выполнение корректирующих действий и их результативность по значительным несоответствиям контролируются членами комиссии при обязательной проверке «на месте». 
Фактическое выполнение и результативность коррекций и корректирующих действий по незначительным несоответствиям и уведомлениям комиссия проверяет при проведении последующего инспекционного контроля. 
Если при инспекционном контроле обнаруживается невыполнение корректирующих действий по устранению уведомлений, то это дает основание для перевода уведомлений в незначительные несоответствия.
Если ОС не сможет проверить выполнение коррекций и корректирующих действий в отношении какого-либо значительного несоответствия в течение 6 месяцев после завершения второго этапа аудита, он должен снова провести второй этап аудита, перед тем, как принимать решение о выдаче сертификата.
Если корректирующие действия по несоответствиям (значительным и незначительным признаны неудовлетворительными при наличии соответствующих объективных свидетельств, то результат аудита и оценки систем менеджмента организации признают отрицательным и ОС уведомляет организацию об отказе в выдаче сертификата.
6.1.7 Правила предоставления заявителю результатов работ по подтверждению соответствия (п.14.11ж) КРИТЕРИЕВ)
При положительном решении ОС оформляет сертификат соответствия.   Сертификату соответствия присваивается регистрационный номер в Реестре ОС. 
Сертификат может иметь приложение. Решение об оформлении приложения к сертификату принимает руководство ОС.  
Руководитель ОС или его заместитель и председатель комиссии, проводившей аудит, подписывают сертификат. На  сертификате ставят печать ОС.    
Срок действия сертификата соответствия составляет  не более трех лет.
ОС передает проверяемой организации решение о выдаче сертификата, вручает сертификат соответствия и заключает с держателем сертификата договор на проведение инспекционного контроля на срок действия сертификата.
6.1.8 Правила  проведения  инспекционного  контроля (в  случае если инспекционный контроль предусмотрен схемой сертификации) (п.14.11з) КРИТЕРИЕВ);
Инспекционный контроль может быть плановым и внеплановым.
В течение срока действия сертификата проводят два плановых инспекционных контроля.
Дата проведения первого инспекционного контроля не должна быть более поздней, чем через 12 месяцев после сертификации. Периодичность проведения инспекционного контроля устанавливается в Программе аудитов систем менеджмента и в договоре на инспекционный контроль с организацией – держателем сертификата.
При плановом инспекционном контроле общий объем проверки должен включать в себя примерно 1/2 от объектов, подлежащих проверке в соответствии с заявленным нормативным документом. При этом при каждом инспекционном контроле проверяют: 
- внутренние аудиты и анализ со стороны руководства;
- анализ действий, предпринятых в отношении несоответствий, выявленных в ходе предыдущей проверки, проверка их результативности;
- обращение с жалобами;
- результативность системы в части достижения целей и результатов функционирования СМ, запланированных  держателем сертификата;      
- ход реализации запланированных мероприятий, нацеленных на постоянное улучшение;
- непрерывное управление операциями;
- анализ всех изменений;
- использование сертификационного знака и/или любых других ссылок на сертификацию.
 Внеплановый инспекционный контроль проводят в случаях:
· получения ОС информации о любых серьезных нарушениях в рамках сертифицированной системы менеджмента, в том числе информации о жалобах потребителей на качество продукции, выпускаемой держателем сертификата;
· существенных изменений организационной структуры организации, технологии и условий производства, численности персонала, кадрового состава и т.п.;
· -необходимость контроля в случае приостановления действия сертификата соответствия.
Объекты аудита при внеплановом инспекционном контроле определяют в зависимости от причины, вызвавшей необходимость инспекционного контроля.
После получения ОС предоплаты в рамках заключенного договора на проведение инспекционного контроля руководитель ОС назначает   комиссию по инспекционному контролю,  а председатель комиссии распределяет работу между членами. Определение численности  и состава членов комиссии проводят с учетом количества и сложности объектов проверки, а также с учетом трудоемкости аудита (инспекционного контроля). 
В случае получения ОС информации о значительных изменениях в проверяемой организации:
- юридического, коммерческого, организационного статуса или прав собственности; 
- организации и руководства (например, основного управленческого персонала, лиц, принимающих решения, или технических специалистов); 
- контактного адреса и местоположения производственных площадок; 
- области деятельности в рамках сертифицированной системы менеджмента; e) важных изменений в системе менеджмента и процессах
 план аудита должен быть изменен с учетом этого фактора.
Процесс проведения инспекционного контроля осуществляется в соответствии с блок-схемой (п. 6.2) этапы 3 и 4. 
Результаты инспекционного контроля и выводы комиссии оформляются в виде акта  и представляются в ОС.
При положительных результатах инспекционного контроля (отсутствие не устраненных несоответствий, отсутствие нарушения применения сертификационного знака и/или любых других ссылок на сертификацию) ОС принимает решение о подтверждении действия сертификата соответствия. 
 Если при инспекционном контроле обнаруживается невыполнение запланированных коррекций и корректирующих действий по устранению несоответствий по результатам предыдущего инспекционного контроля, то ОС принимает решение о приостановлении действия сертификата на срок до шести месяцев. Если указанные корректирующие действия не выполнены в этот срок, то принимается решение об отмене сертификата соответствия или сужении области сертификации. 
ОС должен сузить область сертификации, чтобы исключить области, не удовлетворяющие требованиям, если заказчик постоянно или в значительной степени не может выполнить сертификационные требования применительно к этим областям. Любое сужение области сертификации должно осуществляться в соответствии с требованиями стандарта, используемого при сертификации.
 Действие сертификата может быть приостановлено также в случаях, если:
· сертифицированная система менеджмента заказчика постоянно или в значительной мере не может выполнять сертификационные требования, включая требования к результативности системы менеджмента;
· сертифицированный заказчик не позволяет проводить инспекционные или ресертификационные аудиты с требуемой периодичностью;
· сертифицированный заказчик добровольно делает запрос о приостановлении действия сертификата.
ОС возобновляет действие сертификата, которое было приостановлено, в том случае, если проблема, вызвавшая приостановление действия сертификата, была решена. Неспособность решить проблемы, из-за которых было приостановлено действие сертификата, в сроки, установленные ОС, приводит к отмене действия сертификата или сужению области сертификации 
Отмена действия сертификата осуществляется также по запросу организации - держателя сертификата в связи с изменением наименования или адреса держателя сертификата, в связи с ликвидацией организации или прекращением производства продукции, на которую распространяется сертификат.
         В случае изменений наименования или адреса держателя сертификата оформляется новый сертификат с сохранением срока действия отмененного сертификата. Решение об оформлении нового сертификата может быть принято как по результатам планового/внепланового инспекционного контроля, так и на основании предоставленных держателем сертификата документов. 
Если при инспекционном контроле будут установлены значительные несоответствия, то проверяемая организация должна до окончания проверки представить план по корректирующим действиям для их устранения. Срок устранения и предоставление в ОС отчета об устранении установленных несоответствий не должен превышать трёх недель после завершения инспекционного контроля. ОС должен проверить результаты выполнения корректирующих действий в течение не более двух недель после получения отчета. Если результаты корректирующих действий будут признаны ОС неудовлетворительными или проверяемая организация не предоставит ОС возможности проверки результатов корректирующих действий, то это должно повлечь за собой отмену сертификата соответствия.  
Если при инспекционном контроле будут установлены незначительные несоответствия, то они должны быть устранены в согласованные с проверяемой организацией сроки, но не позднее трех недель после завершения инспекционного контроля. Отчет об устранении установленных незначительных несоответствий проверяемая организация направляет в ОС. 
Если на основании анализа отчета результаты будут признаны не удовлетворительными, то ОС вправе осуществить проверку коррекций и корректирующих действий «на месте». 
Примечание: Все повторные аудиты (посещения проверяемой организации) и командировочные расходы экспертов проверяемая организация (заказчик) оплачивает сверх сумм за инспекционный контроль.
Фактическое выполнение и результативность коррекций и корректирующих действий по незначительным несоответствиям и уведомлениям комиссия при последующем инспекционном контроле.
Если по результатам инспекционного контроля имеется необходимость изменения программы аудита, председатель комиссии вносит корректировки в программу аудита с обоснованием внесенных изменений. 
6.1.9 Правила рассмотрения жалоб и апелляций на решения, принятые органом по сертификации, включающие в том числе порядок направления ответов по итогам рассмотрения жалоб (п.14.11 и) КРИТЕРИЕВ)
В случае отказа в выдаче сертификата заказчик имеет право в месячный срок направить в комиссию по апелляциям ОС или в Росаккредитацию заявление о несогласии с заключением комиссии.
По результатам рассмотрения апелляции может быть назначен повторный аудит с другим составом комиссии.
6.1.10 Правила осуществления контроля за использованием сертификатов соответствия, знаков соответствия и других средств подтверждения прохождения сертификации (п.14.11 к) КРИТЕРИЕВ)
Одновременно с выдачей сертификата ОС дает письменное разрешение сертифицированному заказчику на использование сертификационного знака с указанием вида использования.
ОС должен контролировать правильность использования сертификационного знака и/или любых других ссылок на сертификацию при проведении инспекционного контроля.
ОС должен предпринимать соответствующие действия в случаях неправильных ссылок на систему сертификации или вводящих в заблуждение случаев применения сертификационного знака и/или любых других ссылок на сертификацию, выявленных в рекламе, каталогах, на сайтах Интернета и т.п.
Примечание: Такие меры могут включать проведение держателем сертификата корректирующих действий, отмену действия сертификата, публикацию о допущенных нарушениях, если необходимо, то и иные правовые действия, соответствующие действующему законодательству.
6.1.11 Правила уведомления заявителей на проведение работ по подтверждению соответствия о внесении изменений в схемы сертификации, оказывающих влияние на соответствие объектов подтверждения соответствия установленным требованиям, а также правила устранения несоответствий (п.14.11 л) КРИТЕРИЕВ) 
Орган по сертификации включает в договор на сертификацию системы менеджмента обязательство своевременно уведомлять Заказчика, прошедшего сертификацию, о всех изменениях требований к сертификации системы менеджмента.
С целью доступности необходимой информации заказчику, а также правила устранения несоответствий, ОС ИСМ размещает на сайте.
6.1.11.1 Расширение области сертификации
Область сертификации расширяют при увеличении:
- количества процессов жизненного цикла продукции в рамках группы однородной продукции, применительно к которой была сертифицирована система менеджмента.
- номенклатуры продукции, выпускаемой организацией;
- производственных площадок организации.
В этом случае после обращения держателя сертификата по вопросу расширения области сертификации, ОС проводит анализ заявки на расширение, аудит и оценку дополнительных процессов и процедур системы менеджмента. Эти работы можно совместить с проведением мероприятий инспекционного контроля.
Область сертификации может быть расширена также при распространении интегрированной системы менеджмента организации на системы менеджмента в соответствии с требованиями других нормативных документов.
По желанию держателя сертификата может быть выдан один из двух документов: 
- отдельный сертификат только на расширенную область сертификации, при этом срок действия сертификата устанавливается в соответствии с ранее выданным;
- сертификат, учитывающий прежнюю и расширенную области сертификации, при этом предыдущий сертификат отменяют, и держатель сертификата сдает отмененный сертификат в ОС. Срок действия выдаваемого вновь сертификата остается тем же, что указан в отмененном сертификате.
На основании акта по результатам аудита ОС оформляет решение о расширении области сертификации.
6.1.11.2 Сужение области сертификации
Сужение области сертификации проводится по инициативе:
- держателя сертификата;
- ОС по результатам инспекционного контроля или ресертификации, либо при получении информации об изменениях в системе менеджмента организации, которые могут повлиять на выполнение требований, предъявляемых при сертификации.
 При сужении области сертификации по инициативе держателя сертификата в орган по сертификации направляется письмо-обращение с указанием исключаемого вида продукции или процесса СМ. В этом случае орган по сертификации проводит дополнительный аудит. Оплату аудита осуществляют по отдельному договору.
ОС должен сузить область сертификации, чтобы исключить области, не удовлетворяющие требованиям, если держатель сертификата постоянно или в значительной степени не может выполнить сертификационные требования применительно к этим областям. Любое сужение области сертификации должно осуществляться в соответствии с требованиями стандарта, используемого при сертификации.
Рекомендации о сужении области сертификации указываются в акте по результатам аудита.
ОС принимает решение о сужении области сертификации. При этом действие предыдущего сертификата отменяется. Держатель сертификата направляет отмененный сертификат в ОС. 
6.2 Описание процесса сертификации.  
Блок схема приведена ниже.
	Ответственность
	Схема процесса
	Указания

	1
	2
	3

	

Организация-
-заказчик (ОЗ)
 Начальник сектора по ведению реестра
Эксперты ОС
Руководитель ОС
Эксперты ОС
Генеральный директор

	Этап 1. Организация работ





Да                                         Нет                                         




	1.1 Форма заявки - в приложении А.
1.2 Форма журнала регистрации заявок – в приложении Б. 
1.3 Анализируется:
- заявленная область сертификации на соответствие области аккредитации ОС;
- имеющаяся у ОС информация, необходимая для планирования аудита (расположения организации, численность работников, предпочтительные сроки аудита, рабочий язык аудита и др.);
- наличие у ОС возможности проведения работ в предпочтительные сроки для заказчика, наличие соответствующих ресурсов.
1.4 Решение принимается в форме извещения (приложение В), регистрируется в журнале (приложение Б) и направляется в адрес ОЗ.
1.6   Причины отклонения заявки разъясняются заказчику.
1.7 Перед заключением договора ОС проводит оценку трудозатрат на проведение сертификации ОС ИСМ в соответствии с РИ ИСМ 10. 




	1
	2
	3

	
ОЗ
Руководитель ОС
Руководитель ОС
ПК
ОЗ

	
	1.8 А) Форма договора - в приложении Ш. 
Б) Форма Программы аудитов системы менеджмента – в приложении Г.
1.9 А) Требования к порядку назначения комиссии – в ПР ИСМ 21, ПР ИСМ 25. 
Б)   Форма Распоряжения о назначении комиссии - в приложении Д. 
1.10 А) Перечень приведен в приложении Ж.
Б) Запрошенные сведения и документы в одном экземпляре (на бумажном носителе информации, часть сведений и документов может быть предоставлена в электронном виде, в т.ч. с использованием электронной почты) заказчик представляет в ОС. Сведения  представляются на русском языке или  языке, применяемом заказчиком и согласованном с ОС.
1.11 Полученные документы остаются в ОС. 



	1
	2
	3

	
Эксперты ОС
Эксперты ОС
ПК
ОЗ

	Этап 2. Анализ документов систем менеджмента заказчика



Да                                     Нет


	2.1 А) Анализ проводится на соответствие требованиям стандартов, указанных в заявке. 
Б) При необходимости предварительное ознакомление с СМ или решение неясных вопросов могут проводиться у заказчика. В) Дополнительно может быть организован сбор материалов о качестве продукции (услуг) из независимых источников.
2.2 А) Направление отчета заказчику- не позднее, чем за две недели до начала аудита «на месте». Б) Форма отчета - в приложении И.
2.3   При отрицательном заключении по результатам анализа документов заказчика, ОС направляет отчет с заключением о невозможности проведения аудита «на месте».  После устранения отмеченных в отчете несоответствий заказчик направляет в ОС доработанные документы для повторного анализа. Выполнение работ по повторному анализу документов может осуществляться в рамках дополнительного соглашения к договору.


	1
	2
	3

	
Председатель
комиссии (ПК)
ПК
ПК
Эксперты ОС
 
	Этап 3. Подготовка к аудиту «на месте»

	3.1 Определение и согласование:
- каналов обмена информацией с проверяемой организацией;
- порядка доступа к документам;
- порядка обеспечения безопасности работ экспертов на производственных площадках;
- представителей проверяемой организации (лиц, сопровождающих экспертов), принимающих участие в аудите.
3.2 А) Форма плана -  в приложении Е.
Б) План аудита должен быть доведен до сведения проверяемой организации до начала аудита «на месте».
В) В ходе аудита председатель комиссии вправе вносить изменения в план аудита, которые должны быть согласованы с проверяемой организацией.
При наличии нескольких производственных площадок (филиалов), находящихся в различных местах и осуществляющих аналогичную деятельность   оформляется  Расчет числа производственных площадок (приложение РИ ИСМ 10).  
3.3 Учитывается  компетентность членов комиссии.  
3.4 Рабочие документы включают:
- контрольные перечни вопросов (при необходимости);
- бланки для регистрации несоответствий и уведомлений.



	1
	2
	3

	
ПК
Комиссия ОС
Комиссия ОС
ПК
Комиссия ОС, ОЗ
ПК
ПК
ПК,
представитель ПО
	Этап 4. Проведение аудита
«на месте»




	4.1 При необходимости оформляется протокол предварительного совещания с учетом п.9.4.2 ГОСТ Р ИСО/МЭК 17021-1.
4.3 Полученная информация сопоставляется с критериями аудита для получения выводов (наблюдений) аудита.
4.4 А) Классификация несоответствий в соответствии с п.6.1.5. 
Б) Форма несоответствий и уведомлений  - приложения К, Л. Два экземпляра: один – ПО, другой – ОС
4.5 Действия с несоответствиями в соответствии с п.6.1.5.
4.6 Форма акта в приложении М.
4.7 При необходимости оформляется протокол заключительного совещания с учетом п.9.4.7 ГОСТ Р ИСО/МЭК 17021-1.
4.8 Два экземпляра акта: один – ПО, другой – ОС.



	1
	2
	3

	
Руководитель
ОС
Руководитель
ОС/ зам. рук. ОС
Руководитель
ОС
Руководитель
ОС
Руководитель
ОС
Руководитель
ОС
	Этап 5. Завершение сертификации



Да                                          Нет

                                                       Нет













	5.1  Решение принимает лицо, не участвовавшее в проверке.
5.2 А) Форма решения - приложение Н.
Б) Регистрация сертификата в Реестре ОС (приложение Р). 
5.5 Форма договора на ИК в приложении Э.
5.6 Форма разрешения установлена в приложении В РИ ИСМ 20.
5.7 А) ОЗ имеет право в месячный срок направить заявление о несогласии с заключением комиссии в комиссию по апелляциям ОС или в Росаккредитацию.
6. А) Правила и порядок проведения ИК см. блок- схему, этапы 3-4, пп.6.1.8, 6.1.11. 
Б) Результат ИК оформляется решением (приложение С, или Т, или У, или Ф, или Ц). 
В) Сроки проведения ИК указываются в журнале ИК (приложение Ш). 
Г) Правила и порядок проведения ресертификации см. блок- схему, этапы 1-5, п. 9.6.3 РК ИСМ 01 
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Вход





Выход





1.2 Регистрация заявки в ОС





1.7 Заключение договора на проведение сертификации





1.3 Анализ заявки
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1.1 Заявка на сертификацию систем менеджмента





1.5 Извещение ОЗ о принятии заявки





1.6 Извещение ОЗ об отклонении заявки  с указанием причин отклонения





1.4 Принятие решения по заявке





Решение по заявке





Вход





1.8 Подписание договора и оплата работ заказчиком. Составление программы аудита





1.9 Назначение председателя комиссии и формирование комиссии по сертификации





1.10 Направление перечня документов и сведений, запрашиваемых у заказчика








1.11 Представление в ОС запрашиваемых сведений и документов   
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2.2. Подготовка отчета по материалам анализа документов 





2.1 Анализ представленных заказчиком документов
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2.3 Устранение несоответствий, доработка документов и повторное представление документов в ОС











Заключение по анализу документов
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3.1 Предварительное взаимодействие с заказчиком





3.2 Разработка плана аудита, утверждение его руководителем ОС, согласование с заказчиком





3.3 Распределение обязанностей между членами комиссии





3.4 Подготовка рабочих документов
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4.2 Сбор, проверка и регистрация данных





4.1 Проведение предварительного совещания





4.8 Утверждение и рассылка акта





4.7 Проведение заключительного совещания





4.6 Подготовка акта по результатам аудита





4.5 Действия с несоответствиями и уведомлениями





4.4 Классификация и регистрация несоответствий





4.3 Формирование выводов (наблюдений) аудита
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5.1 Рассмотрение акта по результатам аудита и результатов выполнения плана корректирующих действий





Этап 6


Плановые мероприятия по инспекционному контролю и ресертификации





5.6 Предоставление держателю сертификата письменного разрешения на использование сертификационного знака





5.5 Оформление договора на проведение ИК





5.4 Вручение заказчику сертификата соответствия





5.3 Представление в ТЦР решения ОС и копии сертификата





5.7 Решение об отказе в выдаче сертификата соответствия





5.2 Решение о выдаче сертификата, оформление сертификата соответствия





5





Решение








Выход
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