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Этапы сертификации СМК

Сертификация СМК состоит из шести этапов:

1- организация работ;

2- анализ документов СМК организации;

3- подготовка к аудиту «на месте»;

4- проведение аудита «на месте» и подготовка акта по результатам аудита;

5- завершение сертификации, регистрация и выдача сертификата;

6- инспекционный контроль сертифицированной СМК.

Этап 1.Организация работ.

Основанием для начала работ может служить письмо-обращение в произвольной форме или заявка, направленная заказчиком в орган по сертификации.

Орган по сертификации регистрирует заявку и проводит ее анализ для определения возможности проведения сертификации с учетом области аккредитации органа и наличия возможности и ресурсов для проведения работ. 

Орган по сертификации письменно извещает заказчика о решении принять/не принять заявку на сертификацию СМК.

После получения извещения о принятии заявки от органа по сертификации заказчик оплачивает органу по сертификации регистрационный взнос и заключает договор.

Перед заключением договора орган по сертификации проводит оценку трудозатрат на проведение сертификации. Работы должны быть оплачены в полном объеме независимо от результатов аудита
После оплаты работ по договору орган по сертификации направляет заказчику перечень сведений и документов СМК, представляемых проверяемой организацией.

Заказчик представляет запрашиваемые сведения и документы СМК в одном экземпляре на бумажном носителе.

Распоряжением руководства органа по сертификации назначается председатель комиссии и формируется комиссия по сертификации.

Комиссия может состоять из одного или нескольких экспертов. Если аудит осуществляет один эксперт, он выполняет обязанности председателя комиссии.

Этап2. Анализ документов СМК проверяемой организации

Анализ документов СМК проверяемой организации проводят для определения соответствия документов системы требованиям ГОСТ Р ИСО 9001.

Одновременно с анализом поступивших документов комиссия организует сбор и анализ дополнительных сведений о качестве продукции организации, применительно к которой сертифицируется СМК. Источниками информации при этом могут служить потребители, органы государственного надзора и контроля, общества потребителей, гарантийные мастерские, торговые организации и др.

Анализ завершается оформлением письменного отчета о предварительной проверке документов СМК, в котором наряду с выявленными замечаниями формулируют заключение о возможности или невозможности проведения аудита СМК «на месте».

Отчет об анализе документов орган по сертификации направляет проверяемой организации не позднее, чем за две недели до начала аудита «на месте».

Этап 3. Подготовка к аудиту «на месте»

Председатель комиссии проводит предварительное взаимодействие с проверяемой организацией и подготавливает план аудита, включающий:

· цели аудита, сроки и график проведения аудита;

· область аудита;

· даты посещения структурных подразделений;

· проверяемые элементы СМК;

· идентификацию членов комиссии, ответственных за выполнение плана аудита и т.д.
План аудита утверждается руководством органа по сертификации и доводится до сведения проверяемой организации до начала аудита «на месте».

Подготовку рабочих документов ведут эксперты под руководством председателя комиссии. Рабочие документы должны включать:

· контрольные перечни вопросов и планы выборочного контроля деятельности структурных подразделений;

· бланки регистрации несоответствий и уведомлений.

Этап 4. Проведение аудита «на месте» и подготовка акта по результатам аудита 

Предварительное совещание проводят под руководством председателя комиссии с участием членов комиссии, руководства и ведущих специалистов проверяемой организации. На предварительном совещании председатель комиссии должен:

· представить участников комиссии;

· сообщить график проведения работ по аудиту, дату и время заключительного совещания;

· кратко ознакомить с методами и процедурами аудита;

· проинформировать организацию о том, что аудит является выборочным и поэтому результаты оценки носят вероятностный характер;

· подтвердить порядок обеспечения требований безопасности и охраны здоровья для членов комиссии;

· проинформировать о правилах классификации наблюдений и принятия решений по результатам сертификации и т.д.
В ходе аудита председатель комиссии периодически информирует проверяемую организацию о ходе аудита. Члены комиссии должны периодически обмениваться информацией и оценивать результаты наблюдений. 
Если свидетельства аудита указывают на то, что цели аудита недостижимы, председатель комиссии докладывает о причинах этого в орган по сертификации и руководству проверяемой организации для определения дальнейших действий: корректировки плана аудита, изменения области и/или объектов аудита или прекращения аудита.

Комиссия собирает и проверяет информацию, касающуюся области и объектов аудита, включая информацию о взаимодействии структурных подразделений предприятия и процессов СМК. В качестве источников информации используют:

- интервью с работниками проверяемой организации;

- собственные наблюдения экспертов за деятельностью персонала, функционированием процессов, условиями труда и состоянием рабочих мест;

- данные обратной связи от потребителей;

- документы СМК, такие как политика и цели в области качества, руководство по качеству, планы по качеству, стандарты организации, технологические процессы, положения, инструкции, договоры, контракты и др.;

- документы, содержащие данные о процессах СМК (записи), такие как акты (отчеты) по внутренним аудитам, отчеты об анализе со стороны руководства, протоколы испытаний продукции, решения совещаний по проблемам качества, информация по результатам мониторинга и измерений продукции и процессов, рабочие журналы, заполненные ведомости, формы, бланки и др.;

- данные обзоров, анализов результативности функционирования СМК;

- результаты оценки и рейтинги поставщиков.

Информация, полученная из указанных источников, должна быть проверена на объективность, непротиворечивость и адекватность.

Полученная и проверенная информация по объектам аудита или свидетельства аудита должны быть сопоставлены с критериями аудита для получения выводов (наблюдений) аудита.

Выводы аудита могут указывать на соответствие или несоответствие СМК проверяемой организации критериям аудита. Выводы могут касаться и предотвращения возможных отклонений, в этом случае они классифицируются как уведомления. Несоответствия, уведомления и подтверждающие их свидетельства аудита должны быть зарегистрированы.

Неоднократное повторение малозначительных несоответствий одного вида (связанных с одним и тем же элементом СМК) дает основание для перевода их в значительное несоответствие.

Окончательное решение по отнесению несоответствий к определенным категориям принимает председатель комиссии.

Обнаруженные несоответствия и уведомления регистрируют на специальных бланках.

Действия с несоответствиями и уведомлениями состоят из следующих этапов:

· официальное представление руководству проверяемой организации;

· если организация устранит несоответствия во время работы комиссии, то комиссия снимает такое несоответствие;

· если несоответствия и уведомления комиссией доказаны, то уполномоченный представитель руководства проверяемой организации ставит свою подпись на бланках.

· организация проводит анализ причин несоответствий и уведомлений и планирует проведение корректирующих действий;

· в случае возникновения затруднений у проверяемой организации при планировании корректирующих действий в период сертификационного аудита орган по сертификации вправе предоставить дополнительно одну неделю (от даты проведения заключительного совещания) для завершения указанной работы.

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 малозначительных несоответствий и уведомлений.

Результаты аудита, выводы и рекомендации комиссия оформляет в виде акта. Акт должен содержать:

· идентификацию органа по сертификации;

· идентификацию организации-заказчика;

· цель и область аудита;

· основание для проведения аудита;

· время и место проведения аудита;

· состав комиссии по сертификации с идентификацией председателя и членов комиссии, включая технических экспертов;

· идентификацию нормативной базы аудита;

· результаты аудита;

· выводы комиссии;

· адреса рассылки акта.

К акту должны быть приложены:

· план аудита СМК;

· заполненные бланки регистрации несоответствий и уведомлений;

· записи, подтверждающие устранение несоответствий в ходе аудита;

· протоколы разногласий (при их наличии).

Заключительное совещание проводят под руководством председателя комиссии. На заключительном совещании должны присутствовать руководство, ведущие специалисты проверяемой организации и члены комиссии. На совещании председатель комиссии доводит до участников совещания результаты аудита, представляет выводы и заключения по аудиту СМК.

Акт подписывают председатель комиссии, члены комиссии и представляют для ознакомления и подписи руководителю проверяемой организации или его представителю. Один экземпляр акта передают проверяемой организации, другой - органу по сертификации.

Этап 5. Завершение сертификации, регистрация и выдача сертификата соответствия СМК

Сертификация СМК не может считаться завершенной, пока не будут проведены все запланированные корректирующие действия и проверена результативность их выполнения.

Работу комиссии считают завершенной, если выполнены все работы, предусмотренные планом аудита, акт по результатам аудита подписан сторонами и разослан, комиссии представлены план и отчет по выполнению корректирующих действий. Документы, имеющие отношение к аудиту, хранят или уничтожают в соответствии с процедурами органа по сертификации и существующими законодательными, нормативными и контрактными требованиями.

Критерием для принятия решения о соответствии или несоответствии СМК установленным требованиям является отсутствие несоответствий или выполнение проверяемой организацией корректирующих действий в согласованные сроки и признание органом по сертификации их результативности.

Решение о выдаче или отказе в выдаче сертификата соответствия СМК принимает руководство органа по сертификации 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 зарегистрированных несоответствий и вызвавших их причин, т.е. после рассмотрения письменного отчета проверяемой организации органом по сертификации о проведенных корректирующих действиях и, если это необходимо, после рассмотрения результатов выполнения корректирующих действий «на месте».

При отказе в выдаче сертификата соответствия СМК орган по сертификации уведомляет проверяемую организацию о возможности проведения на договорной основе повторного сертификационного аудита.

Контроль выполнения корректирующих действий по установленным несоответствиям орган по сертификации планирует и осуществляет после получения письменного отчета проверяемой организации об устранении несоответствий.

Выполнение корректирующих действий по значительным несоответствиям контролируют при обязательном посещении экспертами проверяемой организации. По малозначительным несоответствиям допускается рассмотрение письменного отчета проверяемой организации.

Если корректирующие действия по несоответствиям при наличии соответствующих объективных свидетельств признаны  неудовлетворительными, то результат аудита и оценки СМК организации признают отрицательным и орган по сертификации уведомляет организацию об отказе в выдаче сертификата.

При положительном решении орган по сертификации оформляет сертификат соответствия СМК установленного образца. После оформления сертификата орган по сертификации представляет в технический центр Регистра систем качества свое решение и копию сертификата для ведения сводного перечня и публикации официальной информации.

Срок действия сертификата соответствия системы менеджмента качества - три года.

После оформления сертификата орган по сертификации и держатель сертификата в десятидневный срок заключают договор на проведение инспекционного контроля на срок действия сертификата.

Стоимость работ по инспекционному контролю в течение срока действия сертификата составляет 110 % от стоимости работ по сертификации СМК.

Этап 6 Инспекционный контроль сертифицированных СМК

Инспекционный контроль может быть плановым и внеплановым. Плановый инспекционный контроль проводят не менее одного раза в год в течение срока действия сертификата. 

При плановом инспекционном контроле общий объем проверки должен включать не менее 1/2 элементов системы менеджмента качества. 

Внеплановый инспекционный контроль проводят в случаях получения информации о серьезных нарушениях в рамках сертифицированной СМК или о  существенных изменениях организационной структуры, технологии и условий производства, численности персонала, кадрового состава и т.п.

Результаты инспекционного контроля, выводы и рекомендации комиссии оформляют в виде акта и представляют в орган по сертификации.

При положительных результатах инспекционного контроля (отсутствие несоответствий, отсутствие нарушения правил использования сертификата и применения знака соответствия) орган по сертификации принимает решение о подтверждении действия сертификата соответствия. Если при инспекционном контроле обнаруживают невыполнение запланированных корректирующих действий по устранению несоответствий по результатам предыдущего инспекционного контроля, то орган по сертификации принимает решение о приостановлении действия выданного сертификата на срок до трех месяцев.

Если указанные корректирующие действия не выполнены по истечении трех месяцев, то это влечет за собой отзыв сертификата соответствия системы менеджмента качества.
Если при инспекционном контроле будут установлены значительные несоответствия, то они должны быть устранены в течение двух недель после завершения инспекционного контроля. Отчет об устранении установленных несоответствий проверяемая организация направляет в орган по сертификации. Орган по сертификации должен проверить результаты выполнения корректирующих действий в течение не более двух недель после получения отчета.
Если при инспекционном контроле будут установлены малозначительные несоответствия, то они должны быть устранены в согласованные с проверяемой организацией сроки, но не позднее двух недель после завершения инспекционного контроля. Отчет об устранении установленных малозначительных несоответствий проверяемая организация направляет в орган по сертификации.

Орган по сертификации должен проверить результаты корректирующих действий в период после​дующего инспекционного контроля.

Если на основании анализа отчета результаты будут признаны неудовлетворительными, то орган по сертификации вправе осуществить проверку корректирующих действий «на месте».
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