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1 ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
1.1 Настоящая инструкция устанавливает порядок проведения сертификации систем менеджмента качества (далее – СМК) и инспекционного контроля СМК. 

1.2 Инструкция разработана в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО/МЭК 17021, ГОСТ Р ИСО 19011 и предназначена для использования руководством и сотрудниками органа по сертификации систем менеджмента качества (далее – ОС) «ОЭРГСЕРТ».

2 НОРМАТИВНЫЕ ССЫЛКИ
В настоящей инструкции использованы ссылки на следующие нормативные документы:

 ГОСТ Р ИСО/МЭК 17021-2012 Тре​бо​ва​ния к ор​га​нам, проводящим ау​дит и сер​ти​фи​ка​цию сис​тем ме​недж​мен​та;

ГОСТ Р ИСО 9001-2015 Системы менеджмента качества. Требования; 

ГОСТ Р ИСО 19011-2012 Руководящие указания по аудиту систем менеджмента;

РК СМК 01-2016 Руководство по качеству ОС «ОЭГСЕРТ»;

И СМК 02-16 Порядок проведения мониторинга (оценки) и анализа деятельности аудиторов;

И СМК 04-16 Порядок привлечения экспертов и технических экспертов к работам по сертификации;
И СМК 05-16 Порядок оплаты работ по сертификации.

3 ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ
3.1 Основными целями сертификации СМК Заявителя являются:

- подтверждение соответствия СМК требованиям стандарта ГОСТ Р ИСО 9001;

- предоставление руководству корпоративных заказчиков официального и объективного подтверждения способности Заявителя всегда поставлять продукцию (выполнять работы, предоставлять услуги).

3.2 Сертификация (инспекционный контроль) СМК Заявителей (Держателей сертификатов) на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001, проводится органами по сертификации признанными компетентными.

3.3 Проведение сертификации СМК Заявителя на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001 включает следующие основные этапы:
- анализ заявки;

- анализ документации СМК;

- аудит СМК в организации Заявителя;

- принятие решения по результатам оценки СМК.

4 ПОДАЧА ЗАЯВКИ

4.1 Сертификация СМК Заявителя на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001 осуществляется на основании заявки и сведений о Заявителе, поданных в ОС «ОЭГСЕРТ». Заявка на проведение сертификации СМК оформляется по установленной форме (Приложение А Порядка сертификации систем менеджмента). 
4.2 Для планирования и проведения работ по сертификации СМК ОС «ОЭГСЕРТ» за​прашивает у Заявителя не​об​хо​ди​мую ин​фор​ма​цию, что​бы ус​та​но​вить:

- же​лае​мую об​ласть сер​ти​фи​ка​ции СМК;

- ос​нов​ные осо​бен​но​сти Заявителя, вклю​чая её на​име​но​ва​ние и фи​зи​че​ский ад​рес, важ​ней​шие ас​пек​ты его дея​тель​но​сти и про​цес​сов, а так​же со​от​вет​ст​вую​щие юри​ди​че​ские обя​за​тель​ст​ва; 

- све​де​ния об​ще​го ха​рак​те​ра, от​но​ся​щие​ся к сфе​ре, ох​ва​ты​вае​мой сер​ти​фи​ка​ци​ей, от​но​си​тель​но дея​тель​но​сти Заявителя, че​ло​ве​че​ских и тех​ни​че​ских ре​сур​сов, функ​ций и от​но​ше​ний в рам​ках кор​по​ра​ции, при на​ли​чии та​ко​вой;

- све​де​ния обо всех про​цес​сах, пе​ре​дан​ных ор​га​ни​за​ци​ей, по​дав​шей за​яв​ку, сто​рон​ним ор​га​ни​за​ци​ям, ко​то​рые мо​гут вли​ять на со​от​вет​ст​вие тре​бо​ва​ни​ям;

- стан​дар​ты или дру​гие тре​бо​ва​ния, по ко​то​рым ор​га​ни​за​ция, по​дав​шая за​яв​ку, на​ме​ре​на сер​ти​фи​ци​ро​вать​ся;

- ин​фор​ма​цию от​но​си​тель​но кон​суль​та​ций по во​про​сам, свя​зан​ным с СМК.

5 АНАЛИЗ ЗАЯВКИ
5.1 При сертификации СМК Заявителя на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001 после регистрации заявки в соответствии с требованиями И СМК 03-16 ОС «ОЭГСЕРТ»  до начала про​ве​де​ния ау​ди​та ана​ли​зи​рует за​яв​ку и до​пол​ни​тель​ную ин​фор​ма​цию, имею​щую от​но​ше​ние к сер​ти​фи​ка​ции, с це​лью удо​сто​ве​рить​ся в том, что:

- область деятельности ОС «ОЭГСЕРТ» позволяет провести аудит в соответствии с полученной заявкой (форма заявки приведена в Приложении А Порядка сертификации систем менеджмента) и в сроки, предпочтительные для Заявителя;
- ин​фор​ма​ция о Заявителе, и его СМК  дос​та​точ​на для про​ве​де​ния ау​ди​та;

- тре​бо​ва​ния к сер​ти​фи​ка​ции оп​ре​де​ле​ны, до​ку​мен​ти​ро​ва​ны и пре​дос​тав​ле​ны Заявителю;

- лю​бые из​вест​ные не​до​по​ни​ма​ния ме​ж​ду ор​га​ном по сер​ти​фи​ка​ции и Заявителем, бы​ли уст​ра​не​ны;

- ОС «ОЭГСЕРТ» об​ла​да​ет ком​пе​тен​ци​ей и воз​мож​но​стя​ми для осу​ще​ст​в​ле​ния дея​тель​но​сти по сер​ти​фи​ка​ции СМК;

- бы​ли при​ня​ты во вни​ма​ние же​лае​мая об​ласть сер​ти​фи​ка​ции, ме​сто осу​ще​ст​в​ле​ния дея​тель​но​сти Заявителя, вре​мя, не​об​хо​ди​мое для про​ве​де​ния ау​ди​та и лю​бые дру​гие ас​пек​ты, влияю​щие на дея​тель​ность по сер​ти​фи​ка​ции СМК (язык, ус​ло​вия безо​пас​но​сти, уг​ро​зы бес​при​стра​ст​но​сти и т.д.);    

- за​пи​си об обос​но​ва​нии при​ня​тия ре​ше​ния о про​ве​де​нии ау​ди​та под​дер​жи​ва​ют​ся в ра​бо​чем со​стоя​нии. 
Срок рассмотрения Заявки не должен превышать 10 рабочих дней с момента ее регистрации в ОС «ОЭГСЕРТ».

5.2 Срок рассмотрения Заявки на проведение сертификации СМК на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001 не должен превышать 10 рабочих дней с момента ее регистрации в ОС «ОЭГСЕРТ».

5.3 На ос​но​ве проведенного ана​ли​за Заявки на сертификацию СМК руководитель ОС «ОЭГСЕРТ» оп​ре​де​ляет:

- ком​пе​тент​ность, не​об​хо​ди​мую для фор​ми​ро​ва​ния ау​ди​тор​ской груп​пы и для дальнейшего при​ня​тия ре​ше​ния о сер​ти​фи​ка​ции СМК;
5.4 Решение о сертификации СМК Заявителя, основанное на результатах анализа заявки и дополнительной документации предоставляемой Заявителем в соответствии с п. 4.2, принимает руководитель ОС «ОЭГСЕРТ».

ОС «ОЭГСЕРТ» направляет Заявителю извещение в соответствии с Приложением А настоящей инструкции о решении по заявке на оценку СМК. При принятии положительного решения по заявке ОС «ОЭГСЕРТ» запрашивает у Заявителя копии документов, включая записи в электронном и/или бумажном виде в соответствии с перечнем, приведенным в Приложении Б настоящей инструкции.

5.5 Работы по сертификации СМК на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001 проводятся на договорной основе между ОС «ОЭГСЕРТ» и Заявителем в соответствии с требованиями И СМК 05-16. Неотъемлемой частью договора, разработанного в ОС «ОЭГСЕРТ», является Программа аудита, включающая в себя проведение сертификационного аудита, инспекционных контролей и учитывающая трудоемкость проведения этапов оценки СМК Заявителя. 
Договор с Заявителем должен содержать ссылку на ГОСТ Р ИСО/МЭК 17021. Требования в обязательном порядке должны быть оговорены между ОС «ОЭГСЕРТ» и Заявителями. 

6 НАЗНАЧЕНИЕ АУДИТОРСКОЙ ГРУППЫ 

6.1 Ау​ди​тор​ская груп​па на​зна​чает​ся и фор​ми​руе​т​ся из чис​ла экспертов (экспертов-ау​ди​то​ров) и тех​ни​че​ских экс​пер​тов (при не​об​хо​ди​мо​сти), ко​то​рые в со​во​куп​но​сти об​ла​да​ют ус​та​нов​лен​ной ком​пе​тент​но​стью для про​ве​де​ния сер​ти​фи​ка​ции СМК Заявителя на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001. Под​бор чле​нов аудиторской груп​пы про​из​во​диться на ос​но​ве тре​буе​мо​го уров​ня ком​пе​тент​но​сти экспертов (экспертов-ау​ди​то​ров) и тех​ни​че​ских экс​пер​тов (при необходимости),  при этом мо​гут при​вле​кать​ся как внут​рен​ние, так и внеш​ние че​ло​ве​че​ские ре​сур​сы.

Порядок привлечения экспертов (экспертов-аудиторов) и технических экспертов к работам по проведению сертификации СМК определен в инструкции И СМК 04-16.

Главный аудитор и члены аудиторской группы назначаются распоряжением руководителя ОС «ОЭГСЕРТ».
6.2 При определении количественного и профессионального состава аудиторской группы учитывается:

- технические, конструкторские, специфические особенности процессов, продукции, работ (услуг) заказчика;

- цели и область аудита, место проведения и предполагаемую продолжительность работ;

- уровень компетентности членов аудиторской группы, необходимый для достижения целей аудита;
- обеспечение независимости экспертов (экспертов-аудиторов) от Заявителя и исключения конфликтов интересов в аудиторской группе;

- способность членов аудиторской группы к эффективной совместной работе и адекватному взаимодействию с Заявителем;

- способность общения на языке проведения аудита, знание соответствующих социальных и культурных особенностей.

В случае если члены аудиторской группы в совокупности не обладают необходимыми знаниями и опытом по конкретным видам экономической деятельности, в состав аудиторской группы должен быть включен один или несколько технических экспертов.

6.3 В состав аудиторской группы ОС «ОЭГСЕРТ» не могут быть включены представители Заявителя, а также представители организаций, заинтересованных в результатах проводимой оценки СМК Заявителя. 

6.4 В состав аудиторской группы могут быть включены стажеры, работающие под руководством и наблюдением главного аудитора. Члены аудиторской группы и организации в которых они работают, не должны предоставлять Заявителю консалтинговых услуг по разработке и внедрению СМК. Требования к эксперта (экспертам-аудиторам) и техническим экспертам установлены в И СМК 04-16.

6.5 Информация о составе аудиторской группы доводится официально до сведения Заявителя в течение 5 (пяти) рабочих дней с даты ее назначения. При наличии объективных оснований Заявитель в течение 5 (пяти) рабочих дней может предложить произвести изменения в составе аудиторской группы.
6.6 Аудиторская группа должна:
- оценить и проверить на соответствие требованиям структуру, политику, процессы, процедуры, записи и другие документы Заявителя, относящиеся к системе менеджмента;
- определить, удовлетворяют ли процессы всем требованиям в отношении предполагаемой области сертификации;
- удостовериться, что процессы и процедуры были разработаны, внедрены и поддерживаются в рабочем состоянии с целью обеспечения доверия к системе менеджмента качества Заявителя;

- сообщить Заявителю о возможных действиях при возникновении противоречий между политикой, целями и задачами Заявителя и результатами.

6.7 Главный аудитор при подготовке и в ходе проведения работ по оценке СМК должен:
- определить перечень документов и сведений, подлежащих анализу и проверке;

- осуществлять контроль подготовки документов, обеспечивающих проведение аудита и документальное оформление результатов наблюдений и свидетельств соответствия;

- разработать план аудита;
- руководить организацией и проведением работ по аудиту;

- проводить на этапах аудита предварительное, промежуточное и заключительное совещания;

- оформлять отчет, акт, протоколы регистрации несоответствий и/или уведомлений и заключения об устранении несоответствий и/или уведомлений по результатам аудита;

- принимать решение о классификации несоответствий, выявленных в ходе аудита, в соответствии с Приложением Е.
7 ПРОВЕДЕНИЕ ПЕРВОГО ЭТАПА АУДИТА
7.1 Первый этап оценки соответствия системы менеджмента качества требованиям ГОСТ Р ИСО 9001
7.1.1 Для предварительной оценки соответствия СМК Заявителя требованиям ГОСТ Р ИСО 9001 и определения его готовности к проведению аудита СМК на месте (в организации) ОС «ОЭГСЕРТ» проводит анализ документов СМК Заявителя. Для проведения первого этапа аудита составляется План аудита (см. п. 7.3 настоящей инструкции).
Перечень документов для анализа СМК Заявителя (Приложение Б) в обязательном порядке должен включать в себя:

- политику в области качества;

 - руководство по качеству;

- структурную схему и схему службы качества проверяемой организации;

- перечень документов СМК;

- обязательные документированные процедуры, требуемые стандартом;

- сведения об удовлетворенности потребителей.

7.1.2 Первый этап аудита проводится с целью:

- проверки документации СМК Заявителя;

- оценки местоположения Заявителя и специфических условий размещения производственных площадок, а также с целью обсуждения с персоналом Заявителя готовности ко второму этапу аудита;

- анализа состояния заказчика и понимания им требований стандарта, в частности тех, которые относятся к идентификации ключевых видов деятельности, или значимых аспектов, процессов, целей, а также к функционированию СМК;

- сбора необходимой информации относительно области применения системы менеджмента качества, процессов и местоположения Заявителя, а также соответствующих нормативных и законодательных требований и соответствия им;
- анализа распределения ресурсов для проведения второго этапа аудита и согласования с Заявителем деталей второго этапа аудита;

- обеспечения правильной расстановки акцентов при планировании второго этапа аудита на основе достижения четкого понимания системы менеджмента качества Заявителя и функционирования производственных площадок в контексте возможных значимых аспектов;
- оценки того, были ли спланированы и проведены внутренние аудиты и анализ со стороны руководства, и что уровень внедрения системы менеджмента качества является достаточным для признания готовности Заявителя к проведению второго этапа аудита.

7.1.3 При сертификации СМК на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001 кроме проведения анализа документов СМК, по согласованию с Заявителем, может быть проведено предварительное ознакомление с СМК в организации Заявителя для: 
- получения более полного обзора доступной информации о степени готовности СМК и исключения отрицательного результата сертификации;

- определения наиболее значимых для достижения целей аудита объектов.
7.1.4 После проведения первого этапа аудита составляется Отчет по результатам первого этапа аудита оценки третьей стороной СМК.

7.2 Проведение первого этапа оценки соответствия системы менеджмента качества.
- определение наличия основных составляющих СМК (организационной структуры, процедур, процессов и ресурсов), приверженности руководства Заявителя основным принципам менеджмента качества;

- сбор необходимой информации о деятельности Заявителя по обеспечению своевременных поставок и качества продукции (услуг).
7.2.2 Достижение перечисленных в п.п. 7.1.2 и 7.2.1 целей должно в обязательном порядке осуществляться за счет проведения первого этапа аудита СМК непосредственно в организации.

Проведение предварительного аудита не может быть обоснованием проведения первого этапа аудита без посещения подразделений Заявителя.
7.2.3 Для проведения первого этапа аудита СМК главный аудитор самостоятельно или с привлечением членов аудиторской группы проводи предварительную работу, которая включает:
а) ознакомление с данными о Заявителе и их анализ;
б) анализ документации, представленной в ОС «ОЭГСЕРТ»;

в) проведение переговоров с лицом, уполномоченным высшим руководством Заявителя для решения вопросов организации аудита СМК с целью определения и согласования мероприятий по подготовке аудита в организации;
г) подготовку документов, обеспечивающих организацию проведения аудита и документальное оформление его результатов;

д) разработку плана аудита СМК в соответствии с Приложением В настоящей инструкции.

7.3 Разработка плана аудита
7.3.1 ОС «ОЭГСЕРТ» должен обеспечить составление плана для каждого аудита, чтобы предоставить основу для соглашения о проведении аудита и графика действий по аудиту.

Форма плана аудита представлена в Приложении В настоящей инструкции. При проведении первого этапа аудита СМК на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001 без посещения организации Заявителя в разделе 11 указывается только время начала и окончания проведения анализа документов СМК ОС «ОЭГСЕРТ».
7.3.2 План первого аудита должен учитывать, в том числе:

- документирование СМК (уточнение области распространения СМК, входящих в СМК подразделений и их месторасположения)  их обоснования , наличие политики и целей в области качества, уточнение установленной ответственности и полномочий, организационной структуры, методов мониторинга и измерений процессов СМК, наличие обязательных процедур и их применение);

- способности организации к проведению оценки (определение видов деятельности и их связи с процессами СМК, документирование компетентности сотрудников, определение правовых аспектов деятельности и нормативных требований);

- фактическое функционирование СМК (понимание и применение документированных процедур СМК, участи персонала в реализации процессов СМК);

- возможности проведения второго этапа аудита (проведение внутреннего аудита, анализа СМК со стороны руководства и внедрения СМК в целом);

- применяемый подход к непрерывному улучшению деятельности;

- подготовку к проведению второго этапа аудита (определение ресурсов, подразделений для проведения аудита в организации, способов доставки аудиторской группы до удаленных производственных площадок, а также времени начала и окончания рабочего дня, пропускной системы).
План аудита должен предусматривать:

- почасовое планирование посещения аудиторской группой конкретного подразделения  Заявителя, осуществляющего свою деятельность в рамках проверяемого процесса СМК;
- наличие информации о времени на переезды членов аудиторской группы между производственными площадками (при их наличии).

7.3.3 План аудита в организации должен быть проанализирован  и подписан Заявителем на позднее, чем за 5 (пять) рабочих дней до начала аудита.
При согласовании плана аудита Заявитель должен определить представителей организации, участвующих в аудите.

План аудита СМК в организации должен иметь возможность допускать изменения, необходимость которых может возникнуть в ходе аудита. Все изменения в Плане должны быть в обязательном порядке согласованы главным аудитором с уполномоченным лицом Заявителя.
7.4 Предварительное совещание

7.4.1 Для представления плана аудита и уточнения действий по его реализации, а также для определения средств и процедур коммуникаций, проводится предварительное совещание под председательствованием главного аудитора с участием членов аудиторской группы, высшего руководства и представителей подразделений Заявителя. По итогам предварительного совещания составляется протокол.
7.4.2 Предварительное совещание должно включать:
- представление членов аудиторской группы и их роль в аудите;

- подтверждение цели, области и критериев аудита;

- согласование с Заявителем возможных изменений в плане, в части времен промежуточных и заключительного совещаний и других вопросов, связанных с проведением аудита СМК;

- представление методов и процедур аудита;

- информирование о том, что свидетельства аудита носят выборочный характер;

- определение способов взаимодействия, общения аудиторской группы с персоналом и информирования персонала о ходе проведения аудита;

- подтверждение официального языка общения в процессе аудита (при необходимости);
- информирование о порядке обеспечения аудиторской группы необходимыми ресурсами;

- информирование об обеспечении конфиденциальности;

- определение процедур обеспечения безопасности аудиторской группы и исключения аварийных ситуаций в ходе аудита;

- информирование о перечне сведений, включаемых в отчетную документацию по результатам текущего этапа аудита СМК, в том числе классификацию несоответствий;

- информирование о процедуре подачи апелляций на порядок проведения и результаты аудита;

- информирование о последующих действиях Заявителя и аудиторской группы при выявлении несоответствий в документации СМК.

7.5 Проведение аудита
7.5.1 В процессе аудита СМК аудиторская группа должна собрать информацию, касающуюся области распространения СМК Заявителя, объектов аудита, соответствующую особенностям взаимодействия проверяемых процессов СМК (видов деятельности), целям и критериям аудита, а также подтверждено:
- соответствие заявленной области для оценки области распространения СМК фактической деятельности заказчика (выпускаемой продукции и/или оказываемых услуг);

- правомочность исключения заказчиком из СМК требований ГОСТ Р ИСО 9001;

- наличие (отсутствие) процессов аутсорсинга и информации по управлению ими заказчиком;

- наличие у заказчика лицензий и разрешительных документов, необходимых для осуществления заявленных видов деятельности;

- соответствие установленным законодательным, нормативным, внутренним требованиям, а также требованиям потребителя;

- соответствие периодичности проведения анализа СМК со стороны руководства и отражения в нем вопросов поддержания СМК в рабочем состоянии, а также ее результативность;

- наличие информации о результативности процессов;

- соответствие документированных процедур и средств управления требованиям ГОСТ Р ИСО 9001.
Полученная информация должна быть проверена на достоверность и рассматриваться в качестве свидетельств аудита.

Аудиторская группа должна определить перечень процессов СМК, которым при проведении второго этапа аудита необходимо уделить повышенное внимание.

7.5.2 Полученные свидетельства аудита анализируются и оцениваются членами аудиторской группы на соответствие критериям аудита для получения наблюдений аудита.

7.6 Документирование наблюдений первого этапа аудита
7.6.1 Наблюдения, полученные на первом этапе аудита, документируются и сообщаются Заявителю, включая указания на проблемные области, которые могут быть классифицированы как несоответствия в ходе проведения второго этапа аудита.
7.6.2 Наблюдения аудита и подтверждающие их свидетельства обсуждаются аудиторской группой  с участием уполномоченного лица Заявителя для подтверждения объективности свидетельств аудита и обеспечения понимания наблюдений аудита.

7.6.3 Обмен информацией между членами аудиторской группой осуществляется в ходе аудита и в конце каждого рабочего дня при проведении промежуточного совещания.

7.7 Заключительное совещание

7.7.1 Для представления наблюдений аудита главный аудитор проводит заключительное совещание с участием членов аудиторской группы, высшего руководства и ответственных лиц Заявителя. По итогам проведения заключительного совещания составляется протокол.

7.7.2 Заключительное совещание включает:

- представление членов аудиторской группы;

- подтверждение цели, области и критериев аудита;

- информирование о том, что свидетельства аудита носят выборочный характер;

- информирование о выполнении плана аудита;

- информирование об обеспечении конфиденциальности;

- информирование о процедуре подачи апелляций на порядок проведения и результаты аудита;

- представление выводов по результатам текущего этапа аудита;

- информирование о сроках предоставления отчетного документа по результатам текущего аудита;
- информирование о последующих действиях Заявителя и аудиторской группы при выявлении несоответствий в документации СМК;

- обсуждение и, по возможности решение всех нерешенных вопросов и разногласий между аудиторской группой и Заявителем.
7.7.3 По результатам проведения первого этапа аудита составляется Отчет, форма которого приведена в Приложении Г настоящей инструкции.

7.7.4 Отчет о результатах первого этапа аудита СМК, утвержденный руководителем ОС «ОЭГСЕРТ», направляется Заявителю в срок не позднее 10 (десяти) рабочих дней с даты окончания первого этапа аудита.

7.7.5 Заявитель разрабатывает план-отчет устранения несоответствий в документации СМК (при наличии несоответствий) в произвольной форме. План-отчет должен включать:

- формулировку несоответствия в документации СМК;

- коррекцию;

- срок выполнения;

- ответственное лицо за выполнение коррекции.

После устранения несоответствий план-отчет вместе с копиями необходимых документов, подтверждающих устранение несоответствий в документации, предоставляется Заявителем в ОС «ОЭГСЕРТ».

7.7.6 Главный аудитор с привлечением (при необходимости) членов аудиторской группы анализирует представленные документы и, в срок не позднее 10 (десяти) рабочих дней от даты получения от Заявителя плана-отчета и объективных свидетельств, составляет заключение по результатам устранения несоответствий в документации СМК по форме, приведенной в Приложении Д настоящей инструкции.

7.7.7 На основании заключения руководитель ОС «ОЭГСЕРТ» принимает решение о проведении или отказе в проведении второго этапа аудита СМК (Приложение Д).

В случае принятия решения об отказе в проведении второго этапа аудита, руководитель ОС «ОЭГСЕРТ» совместно с Заявителем обсуждают содержание и сроки выполнения дальнейших работ.

7.7.8  ОС «ОЭГСЕРТ» в срок не позднее 5 (пяти) рабочих дней после принятия решения руководителем органа по сертификации направляет в адрес Заявителя заключение по результатам устранения несоответствий в документации СМК (Приложение Д).
7.7.9 В случае не устранения Заявителем несоответствий в документации СМК повторяются процедуры, изложенные в п.п. 7.7.5-7.7.8 настоящей инструкции.

7.7.10 Общий срок устранения несоответствий в документации не должен превышать 40 (сорока) рабочих дней.

По истечении указанного срока работы по оценке СМК прекращаются. Заявителю направляется уведомление о прекращении работ, которое оформляется на бланке ОС «ОЭГСЕРТ».

Выполнение работ по повторному проведению первого этапа аудита СМК Заявителя может осуществляться в рамках дополнительного соглашения к договору, заключаемого между ОС «ОЭГСЕРТ» и Заявителем.

8 ПРОВЕДЕНИЕ ВТОРОГО ЭТАПА АУДИТА

8.1 Второй этап аудита СМК в обязательном порядке проводится непосредственно в подразделениях Заявителя, как при проведении сертификации СМК на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001.
8.2 Назначение членов аудиторской группы осуществляется в соответствии с требованиями, изложенными в разделе 6 настоящей инструкции. В состав аудиторской группы, назначаемой для проведения второго этапа аудита, должен входить как минимум один эксперт-аудитор, принимавший участие при проведении первого этапа аудита.

8.3 План проведения второго этапа аудита должен разрабатываться с учетом результатов первого этапа аудита СМК в соответствии с Приложением В настоящей инструкции.
План аудита должен устанавливать обязательное посещение строительных и монтажных площадок, мест проведения инженерных изысканий, временных мест расположения заказчика (при их наличии) и т.п.
8.4 При планировании и подготовке к проведению второго этапа аудита СМК главный аудитор самостоятельно или с привлечением членов аудиторской группы проводи предварительную работу, которая включает:

а) проведение переговоров с лицом, уполномоченным высшим руководством Заявителя для решения вопросов организации аудита СМК с целью определения и согласования мероприятий по подготовке аудита в организации;

б) подготовку документов, обеспечивающих организацию проведения аудита и документальное оформление его результатов;

в) разработку плана аудита СМК в соответствии с Приложением В настоящей инструкции.

План проведения второго этапа аудита согласовывается аналогично с требованиями, предъявляемыми к согласованию плана проведения первого этапа аудита.
8.5 Аудит в организации начинается с проведения предварительного совещания. По итогам проведения предварительного совещания составляется протокол.

Цели, последовательность проведения, участники  предварительного совещания при проведении второго этапа аудита аналогичны целям, последовательности проведения и участникам предварительного совещания первого этапа аудита, кроме вопросов, относящихся к последующим действия при выявлении несоответствий в документации СМК.
Также предварительное совещание должно включать:
- информирование об условиях, при возникновении которых аудит может быть приостановлен или прекращен;

- информирование о последующих действиях Заявителя и аудиторской группы при выявлении несоответствий и/или уведомлений.

8.6 В процессе проведения аудита аудиторская группа должна собрать необходимую информацию, касающуюся области распространения СМК, объектов аудита, соответствующую особенностям взаимодействия проверяемых процессов СМК, целям и критериям аудита, полученную с использованием различных источников.

8.7 При проведении анализа свидетельств аудита аудиторская группа должна рассмотреть всю информацию и свидетельства аудита, полученные на первом и втором этапах аудита.
8.8  Наблюдения аудита о несоответствии и/или уведомлении должны быть документально оформлены в виде протокола в соответствии с Приложениями Е или Ж соответственно. Данные протоколы являются неотъемлемой частью акта по результатам аудита.
Исправления в документе, регистрирующем наблюдения аудита о несоответствии и уведомлении, не допускаются.
8.9 Требования к обмену информации внутри аудиторской группы и с уполномоченным лицом Заявителя аналогичны установленным требованиям к обмену информации при проведении первого этапа аудита.
8.10 При невозможности достижения целей аудита главный аудитор должен сообщить об этом уполномоченному лицу Заявителя и руководителю ОС «ОЭГСЕРТ» для определения ими соответствующих действий. Такие действия могут включать пересмотр плана аудита или приостановку аудита. Изменения области аудита должны быть обсуждены и утверждены с участием уполномоченного лица Заявителя.
8.11 Информация, свидетельствующая о наличии непосредственного риска нарушения требований к качеству продукции, производственным процессам или производственной среде, должна быть немедленно доведена до сведения руководства Заявителя.
8.12 Главный аудитор должен ознакомить уполномоченное лицо Заявителя с зарегистрированными наблюдениями аудита, разногласиями и передать ему оригиналы протоколов регистрации несоответствий и/или уведомлений для планирования Заявителем корректирующих и/или предупреждающих действий по устранению выявленных несоответствий и/или уведомлений и вызвавших их причин.
8.13 Должны быть устранены все имеющие разногласия в части свидетельств и наблюдений аудита, а спорные вопросы должны быть документально оформлены.
8.14 Там, где это возможно, Заявитель может осуществить коррекцию и корректирующие и/или предупреждающие действия по несоответствиям и/или уведомлениям во время проведения аудита с представлением объективных свидетельств соответствия. Аудиторская группа должна провести оценку результативности выполненной коррекции, корректирующих и/или предупреждающих действий и при удовлетворительном результате снять такие несоответствия и/или уведомления.
Аудиторская группа должна оформить протоколы регистрации несоответствий и/или уведомлений с отметкой об устранении и заверить их подписями членов аудиторской группы и уполномоченного лица.

Количество снятых несоответствий и/или уведомлений должно фиксироваться в акте по результатам аудита.

8.15 Аудиторская группа должна сделать вывод о соответствии (несоответствии) СМК Заявителя требованиям стандарта ГОСТ Р ИСО 9001 по результатам аудита.

8.16 Вывод о соответствии СМК должен быть сделан, если:
- при проведении аудита СМК не выявлено ни одного значительного, малозначительного несоответствия и уведомления или они были устранены в процессе аудита, при этом устанавливается следующий статус соответствия: «СМК соответствует требованиям ГОСТ Р ИСО 9001»;

- при проведении аудита СМК выявлены несоответствия и/или уведомления (до предоставления объективных свидетельств соответствия, при наличии только малозначительных несоответствий и/или уведомлений, устанавливается следующий статус соответствия: «СМК в целом соответствует требованиям ГОСТ Р ИСО 9001», а при наличии значительных несоответствий: «СМК частично соответствует требованиям ГОСТ Р ИСО 9001»).
8.17 Главный аудитор должен составить акт по результатам аудита в соответствии с формой, приведенной в Приложении И настоящей инструкции. К акту должны прилагаться протоколы регистрации несоответствий и/или уведомлений, документы, подтверждающие устранение несоответствий и/или уведомлений и вызвавших их причин.

Акт должен быть подписан аудиторской группой до проведения заключительного совещания.

8.18 Перед проведением заключительного совещания аудиторская группа должна:

- провести анализ и обобщение наблюдений, свидетельств аудита и другой информации, собранной в процессе аудита;

- определить возможный потенциал для улучшений;

- согласовать информацию, представленную в акте по результатам аудита;

- определить роли и задачи членов аудиторской группы на заключительном совещании;

- обсудить последующие действия, предлагаемые заказчику, если это необходимо.
8.19 Требования к информации, представляемой на заключительном совещании по результатам проведения второго этапа аудита идентичны требованиям к информации, представляемой на заключительном совещании по результатам первого этапа аудита СМК, исключая требования по информированию о последующих действиях Заявителя и аудиторской группы при выявлении несоответствий в документации.

При этом заключительное совещание  должно включать, в том числе, следующее:

- представление выводов по результатам аудита, отраженных в акте;

- информирование о последующих действиях Заявителя и аудиторской группы в случае выявления несоответствий и/или уведомлений.

По итогам проведения заключительного совещания по результатам второго этапа аудита составляется протокол.
8.20 Акт должен быть представлен для ознакомления и подписи руководителю Заявителя.   

8.21 Заявитель должен разработать план корректирующих и/или предупреждающих действий по выявленным несоответствиям и/или уведомлениям и представить его в ОС «ОЭГСЕРТ» в срок, не превышающий 10 (десяти) рабочих дней. Заявитель должен выполнить корректирующие и/или предупреждающие действия и коррекцию, по результатам которых в ОС «ОЭГСЕРТ» представляются необходимые объективные свидетельства устранения несоответствий и/или уведомлений и вызвавших их причин в срок, не превышающий 40 (сорока) рабочих дней от даты подписания акта по результатам аудита.

8.22 При контроле выполнения корректирующих действий по значительным несоответствиям, связанным с функционированием процессов, качеством продукции (услуг), взаимодействием с потребителем и т.п., в согласованный с Заявителем срок, не превышающий 40 (сорока) рабочих дней от даты подписания акта по результатам второго этапа аудита. ОС «ОЭГСЕРТ» должен провести аудит фактического устранения выявленных несоответствий в организации (дополнительный аудит). Оплата работ должна быть проведена Заявителем по дополнительному договору. В ходе аудита должны быть проверены только те процессы СМК, виды деятельности, технические средства и документация СМК, по которым имелись значительные несоответствия.
При контроле выполнения корректирующих и/или предупреждающих действий по значительным несоответствиям, для достоверной оценки которых возможно предоставить доказательную документацию, а также малозначительным несоответствиям и уведомлениям руководитель аудиторской группы должен проанализировать объективные свидетельства соответствия без проведения дополнительного аудита.
8.23 По результатам дополнительного аудита или анализа представленной документации главный аудитор должен составить заключение по форме, приведенной в Приложении К настоящей инструкции.

8.24 Информация, представляемая аудиторской группой руководителю ОС «ОЭГСЕРТ» для принятия решения, должно, как минимум включать в себя:

- отчеты по аудиту;

- комментарии по несоответствиям и, где применимо, коррекциям и корректирующим действиям, предпринимаемым Заявителем;

- подтверждение информации, предоставленной органу по сертификации и использованной при анализе заявки;
- рекомендации относительно выдачи или отказе в выдаче сертификата со всеми условиями осуществления этого и замечаниями аудиторской группы.

8.25 Вывод о несоответствии СМК должен быть сделан, если в течение 40 (сорока) рабочих дней Заявителем не представлено объективных свидетельств устранения выявленных при проведении аудита несоответствий и/или уведомлений.

8.26 В случае, если ОС «ОЭГСЕРТ» делает вывод о несоответствии СМК Заявителя, необходимо уведомить об этом в произвольной форме на бланке ОС «ОЭГСЕРТ» Заявителя  в срок, не превышающий 5 (пяти) рабочих дней после принятия решения.

8.27 Рабочие документы и записи должны храниться в течение текущего периода оценки и еще одного полного цикла – 6 (шесть) лет.

 9 ПРИНЯТИЕ РЕШЕНИЯ ПО РЕЗУЛЬТАТАМ ОЦЕНКИ 

9.1 Решение о выдаче Сертификата соответствия СМК Заявителя при​нимается ОС «ОЭГСЕРТ» на основании рассмотрения отчетных документов, подготовленных аудиторской группой по результатам проведенных процедур сертификации СМК, а также по результатам устранения несоответствий и/или уведомлений (при их наличии).
Решение о выдаче сертификата соответствия принимает совет, состоящий как минимум из эксперта, не принимавшего участия в оценке соответствия СМК и руководителя ОС «ОЭГСЕРТ».
В случае участия руководителя ОС «ОЭГСЕРТ» в аудите принятие решения по сертификации СМК осуществляется коллегиально всеми аудиторами ОС «ОЭГСЕРТ», не принимавшими участие в конкретном аудите.

На основе рассмотрения отчетных документов по результатам проведения сертификации СМК могут быть приняты следующие решения:
- выдать Сертификат соответствия;
- отказать в выдаче Сертификата соответствия.

9.2 Основаниями для принятия положительного Решения являются:
- соблюдение всех установленных правил и процедур сертификации СМК;

- устранение выявленных несоответствий и/или уведомлений;

- положительное заключение аудиторской группы по результатам устранения несоответствий и/или уведомлений и соответствии СМК требованиям ГОСТ Р ИСО 9001.

При положительном решении ОС «ОЭГСЕРТ» оформляет соглашение о применении сертификата и знака соответствия по форме, приведенной в Приложении М настоящей инструкции, а также договор на проведение инспекционных контролей СМК Заявителя.
9.3 Соглашение о применении сертификата и знака соответствия и договор на проведение инспекционных контролей СМК направляются Заявителю вместе с решением о выдаче сертификата соответствия.
При положительном решении ОС «ОЭГСЕРТ» оформляет соглашение о применении сертификата заключения на период его действия, а также договор о проведении инспекционных проверках СМК. Соглашение о применении сертификата и знака соответствия оформляется по форме, приведенной в приложении М настоящего документа.

Сертификат соответствия оформляется только после подписания соглашения о применении сертификата и знака соответствия и договора на проведение инспекционных контролей СМК. Срок действия сертификата соответствия не должен превышать трех лет.

9.4 Для Заявителя, имеющего несколько месторасположений, осуществляющих аналогичные виды деятельности, сертификат соответствия должен быть выдан в соответствии с требованиями, указанными в разделе 14 настоящей инструкции.

9.5 Основанием для принятия отрицательного решения о выдаче Заявителю сертификата соответствия являются:

- нарушение установленных правил и процедур оценки СМК;

- наличие неустраненных несоответствий, выявленных при проверке, и невыполнение корректирующих действий и (или) коррекции в установленные сроки.

Решение об отказе в выдаче сертификата соответствия оформляется ОС «ОЭГСЕРТ» по форме, приведенной в Приложении Л настоящей инструкции.
10 ИНСПЕКЦИОННЫЙ КОНТРОЛЬ
10.1 Инспекционный контроль проводится в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО /МЭК 17021.

10.2 Первый инспекционный контроль сертифицированной СМК проводится не позже, чем через 12 (двенадцать) месяцев, а второй инспекционный контроль – не позже, чем через 24 (двадцать четыре) месяца начиная от даты подписания акта второго этапа первичной оценки.
Срок проведения инспекционного контроля после ресертификации устанавливается от даты подписания акта второго этапа первичной оценки.
Инспекционный контроль должен проводиться, по крайней мере, один раз в год. В случае невозможности проведения инспекционного контроля сертифицированной СМК в установленные сроки ОС «ОЭГСЕРТ» приостанавливает действие сертификата в соответствии с требованиями раздела 11 настоящей инструкции.

10.3 ОС «ОЭГСЕРТ» должен не позднее, чем за 30 (тридцать) рабочих дней до планируемой даты проведения инспекционного контроля официально уведомить Держателя сертификата о сроках проведения у него инспекционного контроля.

10.4 Деятельность по проведению инспекционному контроля включает в себя проведение аудитов на месте с целью оценки соответствия сертифицированной СМК требованиям стандарта ГОСТ Р ИСО 9001. 

10.5 Целями инспекционного контроля являются:

- проверка выполнения Держателем сертификата соглашения о применении сертификата и знака соответствия;

- проверка результатов предпринятых корректирующих действий по устранению несоответствий, выявленных при предшествующем аудите (при наличии);

- подтверждение того, что сертифицированная СМК соответствует требованиям             ГОСТ Р ИСО 9001;
- подтверждение осуществления деятельности по повышению результативности СМК;

- анализ изменений, внесенных в СМК, и подтверждение факта их соответствия требованиям ГОСТ Р ИСО 9001.

10.6 При планировании инспекционного контроля ОС «ОЭГСЕРТ» должен запросить Держателя сертификата о целесообразности проведения оценки эффективности функционирования СМК.

10.7 Планы проведения инспекционных контролей должны разрабатываться таким образом, чтобы в течение срока действия сертификата были проверены все процессы СМК организации требования ГОСТ Р ИСО 9001.

10.8 Корректирующие и/или предупреждающие действия и коррекция по результатам несоответствий и/или уведомлений, выявленных при инспекционном контроле, должны быть выполнены в срок, не превышающий 20 (двадцать) рабочих дней.

10.9 План инспекционного контроля должен предусматривать оценку выполнения установленных требований, в т.ч.:

- анализ процедуры проведения внутренних аудитов;
- анализ со стороны высшего руководства;

- анализ действий, предпринятых в отношении несоответствий и/или уведомлений, выявленных в ходе предыдущего аудита;

- результативность СМК в части достижения целей, установленных Держателем сертификата;

- положительную динамику в реализации запланированных мероприятий, направленных на постоянное улучшение;

- использование сертификата и знака соответствия;
- проверку процессов СМК, связанных с обеспечением ее результативного функционирования;

- корректирующие и предупреждающие действия;

- проверку системы контроля и испытаний;

- анализ претензий (жалоб) потребителей, в первую очередь корпоративных;

- анализ изменений в документации СМК.

10.10 При плановом инспекционном контроле общий объем аудита СМК должен составлять не менее половины всех требований стандарта, включая следующую совокупность обязательных требований, проверяемых при каждом инспекционном контроле:

- общие требования;

- требования к документации;

- ответственность руководства;

- управление производством и обслуживанием;

- удовлетворенность потребителей;

- внутренние аудиты;

- мониторинг и измерение процессов;

- мониторинг и измерение продукции;

- управление несоответствующей продукцией;

- улучшение.

10.11 Акт по результатам проведения инспекционного контроля оформляется по форме, приведенной в Приложении И настоящей инструкции.

10.12 По результатам проведения инспекционного контроля ОС «ОЭГСЕРТ» в течение 10 (десяти) рабочих дней принимает решение о подтверждении сертификата соответствия. Форма данного решения приведена в Приложении Н настоящей инструкции.
Решение о подтверждении сертификат соответствия должно быть подписано руководителем ОС «ОЭГСЕРТ» и направлено заказчику в срок не позднее 10 (десяти) рабочих дней.
10.13 Внеплановый инспекционный контроль СМК Держателя сертификата проводится ОС «ОЭГСЕРТ» на основании претензий (жалоб) от потребителя к качеству продукции (услуг), организационных и иных изменениях СМК, вследствие приостановления действия сертификата, а также по инициативе Держателя сертификата при расширении области сертификации.
ОС «ОЭГСЕРТ» должен официально уведомить Держателя сертификата об условиях, на которых осуществляется внеплановый аудит.

Решение о проведении внепланового инспекционного контроля оформляется ОС «ОЭГСЕРТ» в  срок не позднее 5 (пяти) рабочих дней до начала внепланового инспекционного контроля в организации.

10.14 Все расходы на проведение плановых и внеплановых инспекционных контролей оплачиваются Держателем сертификата.

11 ПРИОСТАНОВЛЕНИЕ, ОТМЕНА И СУЖЕНИЕ ОБЛАСТИ СЕРТИФИКАТА

11.1 ОС «ОЭГСЕРТ» приостанавливает действие сертификата соответствия, если не выполняются требования ГОСТ Р ИСО/МЭК 17021, а также выявлены нарушения правил применения сертификата соответствия, а также других установленных случаях.

Решение о приостановлении действия сертификата соответствия оформляется ОС «ОЭГСЕРТ» по форме, приведенной в Приложении Н настоящей инструкции.

Период приостановления действия сертификата соответствия не может превышать 120 (сто двадцать) рабочих дней. После истечения данного срока сертификат соответствия должен быть отменен.

11.2 Основания по сужению действия области сертификата соответствия изложены в ГОСТ Р ИСО/МЭК 17021.
Аудиторская группа, при необходимости, должна включить в акт по результатам аудита рекомендации для органа по сертификации о сужении области сертификации.

Сужение области сертификации также может быть проведено по инициативе Держателя сертификата, который письменно направляет в ОС «ОЭГСЕРТ» письмо с указанием исключаемой области сертификации. ОС «ОЭГСЕРТ» должен провести проверку сужения области сертификации при очередном аудите.
Форма документа в соответствии, с которой оформляется решение о сужении области сертификации приведена в приложении Н настоящей инструкции.
После принятия решения о сужении области сертификации ОС «ОЭГСЕРТ» в срок не позднее 3 (трех) рабочих дней от подписания направляет его Держателю сертификата.

ОС «ОЭГСЕРТ» отменяет действие ранее выданного сертификата соответствия и выдает новый сертификат соответствия с учетом сужения области сертификации. Срок действия нового сертификата должен соответствовать сроку действия отменного сертификата соответствия. 
11.3 Отмена действия сертификата соответствия осуществляется ОС «ОЭГСЕРТ», если причины, повлекшие приостановление действия сертификата соответствия не выполнены в установленный в п. 11.1 срок.
Решение об отмене действия сертификата соответствия должно быть оформлено в соответствии с приложением П настоящего документа и направлено заказчику в срок не позднее 3 (трех) рабочих дней от даты подписания.

При отмене действия сертификата соответствия, сужении области сертификации заказчик должен вернуть оригинал отмененного сертификата соответствия в ОС «ОЭГСЕРТ».

12 РАСШИРЕНИЕ ОБЛАСТИ СЕРТИФИКАЦИИ

12.1 При необходимости расширения области сертификации Держатель сертификата должен направить  официальное письмо.
12.2 ОС «ОЭГСЕРТ», после получения письма  при очередном аудите или при внеплановом инспекционном контроле должен провести анализ документации СМК Держателя сертификата и аудит требований  ГОСТ Р ИСО 9001  имеющих отношение к расширяемой области сертификации.

12.4 На основании акта по результатам проведенного аудита ОС «ОЭГСЕРТ» оформляет решение о расширении области сертификации в соответствии с Приложением Н настоящей инструкции и в срок не позднее 3 (трех) рабочих дней от даты подписания направляет его Держателю сертификата.
12.5 ОС «ОЭГСЕРТ» отменяет действие ранее выданного сертификата соответствия и выдает новый сертификат соответствия с учетом расширения области сертификации. Срок действия нового сертификата должен соответствовать сроку действия отменного сертификата соответствия. 
13 РЕСЕРТИФИКАЦИЯ
13.1 Ресертификация СМК Держателя сертификата проводится в конце срока действия сертификата соответствия и предусматривает осуществление оценки СМК в полном объеме требований ГОСТ Р ИСО 9001.
13.2 Аудит и все действия по ресертификации, в том числе принятие решения о выдаче сертификата соответствия, проводится до окончания срока действия сертификата соответствия.

Если срок действия сертификата соответствия закончился, ресертификация проводится в порядке, установленном для проведения первичной оценки СМК.

13.3 Процедура ресертификации СМК предусматривает возможность исключения проведения первого этапа аудита в организации. В случае исключения процедуры проведения первого этапа аудита в организации проводится анализ документации СМК и оформляется отчет в соответствии с формой, приведенной в Приложении Г настоящей инструкции (раздел 10.2 не заполняется).

13.4 Заявка на ресертификацию направляется Держателем сертификата в ОС «ОЭГСЕРТ»  за 60 (шестьдесят) рабочих дней до окончания срока действия сертификата соответствия.

13.5 План проведения ресертификации (ресертификационного аудита) должен предусматривать анализ действий, предпринятых в отношении несоотве6тствий и/или уведомлений, выявленных в ходе предыдущего аудита.

13.6 При планировании ресертификации СМК ОС «ОЭГСЕРТ» запрашивает Держателя сертификата о целесообразности проведения оценки эффективности функционирования СМК.

13.7 Ресертификация включает в себя аудит, в ходе которого анализируется:

- результативность СМК в целом с учетом внутренних и внешних изменений, а также постоянство ее соответствия и применимости в области сертификации;

- демонстрация выполнения обязательств по поддержанию результативности и совершенствованию СМК с целью улучшения деятельности организации в целом;
- способность функционирования СМК реализации принятой политики и достижению целей организации.

При ресертификации проводится анализ претензий (жалоб), полученных от потребителей и актов по результатам инспекционных контролей, проведенным за весь период действия сертификата соответствия.

13.8 В случае значительных изменений в СМК или в условиях функционирования СМК Держателя сертификата в ходе ресертификации может потребоваться проведение первого этапа аудита.
В случае принятия решения о проведении первого этапа аудита общий срок устранения несоответствий и/или уведомлений (при их наличии) с момента получения Держателем сертификата отчета по результатам первого этапа аудита СМК не должен превышать 20 (двадцати) рабочих дней.

13.9 Срок устранения несоответствий и/или уведомлений, вызвавших их причин, а также выполнение корректирующих и/или предупреждающих действий и коррекций по результатам проведения второго этапа ресертификации должен соответствовать срокам, установленным для проведения второго этапа первичной оценки СМК.
14 ПОРЯДОК ПРОВЕДЕНИЯ ОБЪЕДИНЕННОЙ СЕРТИФИКАЦИИ

14.1 Объединенная сертификация должна применяться к организациям, имеющим несколько месторасположений.

Оценка СМК при объединенной сертификации осуществляется в соответствии с требованиями, установленными в разделах 7-8 настоящей инструкции, с учетом особенностей, изложенных в текущем разделе инструкции.

14.2 Требования к объединению

14.2.1 Должен быть обеспечен доступ представителя высшего руководства по СМК центрального месторасположения ко всем прочим месторасположениям.
14.2.2 Центральное месторасположение должно принять на себя следующие функции:

- определение политики в области качества;

- делегирование полномочий представителю высшего руководства для централизованного управления СМК во всех месторасположениях;
- обеспечения контроля за СМК во всех месторасположениях представителем высшего руководства центрального месторасположения;

- проведение внутренних аудитов во всех месторасположениях по процессам СМК с предоставлением доказательств поддержания в рабочем состоянии СМК;
- проведение централизованного анализа со стороны руководства.

14.2.3 Должны выполняться следующие требования к продукции (услугам):
- продукция (услуга) всех месторасположений является аналогичной или сопоставимой;
- производственные процессы едины или аналогичны во всех месторасположениях.
14.2.4 Должны выполняться следующие условия:

- определенные подразделения (например, закупка, кадровая служба) централизовано должны обслуживать все месторасположения;

- центральное месторасположение должно иметь право осуществлять корректирующие и/или предупреждающие действия в каждом месторасположении;

- СМК объединения должна быть описана в руководстве по качеству, которое является единым для всех месторасположений.

15 ВЫБОРКА МЕСТОРАСПОЛОЖЕНИЙ

15.1 При большом числе производственных площадок при планировании аудита ОС «ОЭГСЕРТ» должен обеспечить адекватность выбранных для аудита производственных площадок в отношении обеспечения доверия к проводимой сертификации.
15.2 Выборка количества месторасположений для проведении аудита рассчитывается в соответствии с требованиями, изложенными в инструкции И СМК 05-16.
15.3 Подготовка и проведение процедуры оценки
15.3.1 В договоре на объединенную сертификацию должна быть информация о требованиях (п. 14.2), которые обязаны выполняться объединением.
Аудиторская группа должна проверить выполнение этих требований.

15.3.2 К особенностям подготовки первичной оценки относятся:

- определение всех месторасположений, включаемых в сертификат;

- определение трудоемкости аудита объединенной сертификации;
- определение объема выборки аудита по объединенной сертификации;

- определение необходимости проведения аудита месторасположений на первом этапе.

15.3.3 К дополнительным требованиям осуществления первичной оценки (первый и второй этап аудита) относятся:

- проведение анализа документации с учетом наличия в ней информации обо всех месторасположениях, входящих в объединение;
- проведение анализа отчетов о внутренних аудитах во всех месторасположениях;
- проведение проверки централизованного анализа со стороны руководства с учетом информации из всех месторасположений;

- проведение аудита в месторасположениях, определенных в ходе их выбора;
- проведение анализа информации о распространении выявленных несоответствий и/или уведомлений более чем на одно месторасположение.

15.3.4 Если на момент принятия решения по оценке в одном из месторасположений не будет устранено хотя бы одно несоответствие и/или уведомление, то положительное решение по оценке всего объединения не может быть принято до осуществления соответствующих корректирующих и/или предупреждающих действий с удовлетворительным результатом.

Не допускается исключение это месторасположения с целью получения сертификата для всего объединения.

15.3.5 В акт по результатам аудита (Приложение И) должны быть включены дополнительные пункты:

- наименование и фактический адрес всех месторасположений, в которых проводился аудит;

- достаточность анализа со стороны руководства с учетом всех месторасположений;

- достаточность внутренних аудитов во всех месторасположениях.

15.4 Выдача сертификата

15.4.1 Сертификат на объединение может быть оформлен только при условии, что каждое месторасположение отвечает требованиям ГОСТ Р ИСО 9001.

Заявитель получает основной сертификат соответствия, который относится ко всему объединению.

15.4.2 В основном сертификата должны быть указаны все месторасположения, относящиеся к сертифицированному объединению, и общая область сертификации, отражающая области сертификации всех месторасположений.

При необходимости, месторасположения могут быть перечислены в приложении к сертификату. В этом случае в сертификате соответствия должна быть указана ссылка на приложение.

15.4.3 Для каждого месторасположения может быть выписан дополнительный сертификат (подсертификат). Эти подсертификаты должны содержать область сертификации основного сертификата или часть области сертификации, относящейся к конкретному месторасположению.

15.4.4 При оформлении подсертификатов, они должны быть указаны в основном сертификате или в нем должна быть ссылка на приложение, где перечисляются все подсертификаты.

15.4.5 Подсертификаты имеют свою нумерацию, номер отделен косой чертой после регистрационного номера основного сертификата соответствия.

15.5 Особенности инспекционного контроля:
- инспекционный контроль в центральном месторасположении должен проводиться при каждом аудите;

- при проведении инспекционного контроля должны проверяться те месторасположения, которые не были проверены в ходе предыдущего аудита, чтобы в течение срока действия сертификата соответствия было проверено максимально возможное число различных месторасположений.

15.6 Включение дополнительных месторасположений
Дополнительные месторасположения могут быть включены в объединение при расширении области сертификации. Трудоемкость по аудиту вновь включенных месторасположений не зависит от вида аудита уже сертифицированного объединения.

15.7 Отмена действия сертификата соответствия

Сертификат должен быть отменен для всего объединения, ели одно из месторасположений не соответствует установленным требованиям.

Решение об отмене действия сертификата соответствия должно быть оформлено в соответствии с формой, приведенной в Приложении П настоящей инструкции, и направлено Держателю сертификата.

Держатель сертификата должен вернуть оригинал отмененного сертификата соответствия в ОС «ОЭГСЕРТ».

16 ТРАНСФЕРТ СЕРТИФИКАЦИИ

При переходе Держателя сертификата от одного органа по сертификации к другому должны быть соблюдены требования, указанные в разделе 14 СТО Газпром 9011.
Порядок проведения трансферта, требования к Держателям сертификата, органам по сертификации при осуществлении трансферта также установлены в 14 разделе СТО Газпром 9011.
Приложение А

(обязательное)

Форма извещения о результатах рассмотрения
заявки на проведение оценки третьей стороной
системы менеджмента качества

(на бланке органа по сертификации)

	

	сокращенное наименование заказчика

	должность руководителя заказчика 



	инициалы, фамилия руководителя


от____________№______ 

ИЗВЕЩЕНИЕ

о результатах рассмотрения заявки на проведение

оценки третьей стороной СМК органом по сертификации

сокращенное наименование заказчика

Орган по сертификации 











наименование органа по сертификации

рассмотрел заявку и документы 










сокращенное наименование заказчика

на проведение оценки третьей стороной системы менеджмента качества в соответствии с 

требованиями ГОСТ Р ИСО 9001 и принял решение 



                                 принять (отклонить заявку)

Основание для отрицательного решения: 








заполняется при отрицательном решении (при положительном решении пишется «нет»)

	Руководитель органа по сертификации

________________________________________

наименование органа по сертификации
	____________

подпись
	________________

     инициалы, фамилия


м.п.

_______

                          






       дата

Приложение Б

(обязательное)

Перечень документов и записей для анализа документации

1 Политика в области качества (если она выполнена как отдельный документ и не включена в Руководство по качеству);

2 Цели в области качества организации и подразделений;

3 Руководство по качеству;

4 Структурная схема службы качества проверяемой организации (если она не включена в общую структурную схему организации)*;

5 Документированные процедуры процессов СМК и управления процессами аутсорсинга;

6 Информация о распределении ответственности за обеспечение функционирование процессов и требований СМК в соответствие с ГОСТ Р ИСО 9001;

7 Обязательные документированные процедуры, требуемые ГОСТ Р ИСО 9001 и описывающие:

- управление документацией;

- обеспечение своевременного рассмотрения, распространения и внедрения всех требований потребителя к продукции и их изменений;

- управление планами качества;

- управление бизнес-планом;

- управление записями;

- менеджмент ресурсов (человеческие ресурсы, инфраструктура, производственная среда);

- управление изменениями, которые влияют на процессы жизненного цикла продукции;

- выявление необходимости и способов применения статистических методов;

- мониторинг и определение удовлетворенности потребителей;

- внутренние аудиты;

- управление несоответствующей продукцией;

- корректирующие действия;

- предупреждающие действия;

8 Записи по результатам внутренних аудитов СМК**;

9 Выводы по итогам анализа функционирования СМК со стороны руководства**;

10 Документы и записи по измерению, мониторингу, оценке результативности и улучшению процессов (по требованию ОС)**;

11 Перечень выпускаемой продукции (оказываемых услуг), применительно к которой сертифицируется СМК;

12 Обобщенные данные оценки степени удовлетворённости потребителей (в том числе о претензиях потребителей)**;

13 Перечень особо ответственных процессов**;

Примечания

1 Документы и сведения, отмеченные знаком *, заказчик представляет дополнительно при проведении оценки третьей стороной СМК.

2 Документы и сведения, отмеченные знаком **, заказчик предоставляет по запросу ОС.

Приложение В

(обязательное)

Форма плана аудита системы менеджмента качества

	___________________________________________

наименование организации проводящей оценку


	План аудита СМК

_____________________________

сокращенное наименование заказчика
	Стр. х из хх



ПЛАН

аудита системы менеджмента качества, действующей в

сокращенное наименование заказчика, фактический адрес 

1 Цель и область аудита

	
	Первый этап первичного аудита
	
	Дополнительный аудит 

	
	Второй этап первичного аудита
	
	Расширение области сертификации 

	
	Первый инспекционный контроль
	
	Объединенная сертификация 

	
	Второй инспекционный контроль
	
	Трансферт 

	
	Ресертификация
	
	Оценка второй стороной

	
	Внеплановый инспекционный контроль
	
	


системы менеджмента качества, действующей в организации, применительно к 

область распространения СМК (область, заявленная к проведению оценки)

на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001.

	2 Основание (номер и дата заявки и/или договора)
	

	3 Критерии аудита 
	

	4 Наименование и адрес аудитируемых месторасположений (при их наличии)
	

	5 Сроки проведения аудита
	

	6 Уполномоченное лицо 

по аудиту от заказчика
	

	7 Состав аудиторской группы 

(главный аудитор)
	

	7.1эксперты-аудитор(ы)
	

	7.2 технический(е) эксперт(ы) 

(при наличии)
	

	7.3 стажер(ы)

(при наличии)
	

	8 Исключения из 

требований стандарта
	

	9 Рабочий язык 

проведения аудита
	


11 Объекты аудита:

	№ п/п
	Должность представителя проверяемой организации, проверяемые подразделения организации и процессы СМК
	Мероприятия и/или подпункты, пункты, подразделы стандарта
	День аудита, дата, время
	Эксперт(ы)-аудитор(ы)

ФИО
	ФИО представителя

проверяемой

организации

	
	Руководитель организации, уполномоченный по СМК, необходимые руководители подразделений, ответственные за процессы СМК
	Предварительное совещание 
	__ день аудита

Дата

__________

ХХ.ХХ.ХХ 

Время

_____________

ХХ.ХХ-ХХ.ХХ 
	
	

	
	________________________

должность руководителя организации
	ГОСТ Р ИСО 9001: 
	Время

_____________

ХХ.ХХ-ХХ.ХХ
	
	

	
	Перерыв
	Время

_____________

ХХ.ХХ-ХХ.ХХ
	---
	---

	
	Промежуточное совещание
	Обсуждение результатов N-го дня аудита
	Время

_____________

ХХ.ХХ-ХХ.ХХ
	
	

	
	Завершение N-го дня аудита
	Время

__________

ХХ.ХХ
	---
	---

	
	Уполномоченное лицо по аудиту
	Обсуждение итогов аудита, подготовка документов по аудиту
	Время

_____________

ХХ.ХХ-ХХ.ХХ
	
	

	
	Руководитель организации, уполномоченный по СМК, необходимые руководители подразделений, ответственные за процессы СМК
	Заключительное совещание. Подведение итогов аудита. Информация о последующих действиях
	Время

_____________

ХХ.ХХ-ХХ.ХХ 
	
	

	
	Окончание аудита
	Время

__________

ХХ.ХХ
	---
	---


План аудита в организации должен иметь возможность допускать изменения, необходимость которых может возникнуть в ходе аудита. Изменения в плане должны быть согласованы между руководителем аудиторской группы и уполномоченным лицом, прежде чем аудит будет продолжен. Установленное в плане время является ориентировочным и может быть изменено. Для проведения совещаний аудиторской группы должно быть предоставлено помещение.

12 Требования к конфиденциальности

Аудиторская группа (пункт 7 настоящего плана) обязуется не разглашать конфиденциальную информацию, полученную в ходе аудита СМК 








                                                                                                   

                         сокращенное наименование заказчика 

и не передавать документы аудита третьим лицам без согласия сторон, участвующих в аудите.

13 Дополнительные сведения 




















                         


14 Список рассылки

сокращенное наименование заказчика

наименование организации проводящей оценку

	СОГЛАСОВАНО


	
	

	Представитель проверяемой организации


	
	Главный аудитор


	                 сокращенное наименование заказчика 

 
	
	   наименование организации проводящей оценку

	подпись
	
	инициалы, фамилия
	
	подпись
	
	инициалы, фамилия


Приложение Г

(обязательное)

Форма отчета по результатам первого этапа аудита

	______________________________________

наименование органа по сертификации (ОС)
	Отчет по результатам первого этапа аудита оценки третьей стороной СМК 

___________________________________
сокращенное наименование заказчика
	Стр. х из хх



ОТЧЕТ

по результатам первого этапа аудита оценки третьей стороной СМК, 
действующей в

сокращенное наименование заказчика, фактический адрес 

1 Цель и область аудита

Первый этап аудита системы менеджмента качества, действующей в организации, применительно к 








                                    



область распространения СМК (область, заявленная к проведению оценки)

на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001

	2 Основание (номер и дата заявки и/или договора)
	

	3 Критерии аудита 
	

	4 Наименование и адрес аудитируемых месторасположений (при их наличии)
	

	5 Сроки проведения первого этапа аудита
	

	6 Уполномоченное лицо 

по аудиту от заказчика
	

	7 Состав аудиторской группы 

(Главный аудитор)
	

	эксперт(ы)-аудитор(ы)

(при наличии)
	

	8 Исключения из 

требований стандарта
	

	9 Рабочий язык 

проведения аудита
	


10 Основные выводы по результатам первого этапа аудита

	

	
	Количество несоответствий, выявленных в документации СМК


10.1 Результаты анализа документации СМК 

	10.1.1 Область распространения СМК, ее однозначность и соответствие заявки на проведение оценки соответствия СМК

	

	10.1.2 Исключения из требований стандарта, их адекватность и обоснованность

	


	10.1.3 Документально оформленная Политика в области качества

	

	10.1.4 Соответствие документации СМК процессам и деятельности организации

	

	10.1.5 Процессы СМК определенные в организации. Форма описания этих процессов. Документирование процедур процессов

	

	10.1.6 Описание взаимодействия процессов СМК

	

	10.1.7 Документирование обязательных процедур и соответствие их требованиям стандарта. Процедуры: 

- управления документами

	

	- обеспечения своевременного рассмотрения, распространения и внедрения всех стандартов на продукцию потребителя

	

	- управления планами качества

	

	- управления бизнес-планами

	

	- управления записями

	

	- осуществления менеджмента ресурсов

	

	- управления изменениями

	

	- выявления необходимости и способов применения статистических методов

	

	- осуществления мониторинга и определения удовлетворенности потребителей

	

	- проведения внутреннего аудита

	

	- управления несоответствующей продукцией

	

	- корректирующие действия

	

	- предупреждающие действия

	

	10.1.8 Описание в документах СМК заказчика разделов 9 (Промышленная безопасность и охрана окружающей среды) и 10 (Информационные технологии)

	

	10.1.9 Описание несоответствий по результатам анализа документации СМК

	


10.2 Результаты проведения аудита в организации 

	10.2.1 Применимые законодательные и нормативные требования и наличие разрешительных документов для осуществления деятельности (при их наличии)

	

	10.2.2 Определение видов деятельности

	

	10.2.3 Определение процессов СМК (количество, взаимодействие, документирование) и процессов аутсорсинга (при их наличии) 

	

	10.2.4 Оценка результативности процессов СМК

	

	10.2.5 Проведение внутренних аудитов и анализа со стороны высшего руководства

	

	10.2.6 Обоснование исключений, при их наличии 

	

	10.2.7 Оценка соответствующих месторасположений (при их наличии)

	

	10.2.8 Описание проблемных областей 

	

	10.2.9 Обсуждение сроков проведения второго этапа аудита

	

	10.2.10 Основные потребители продукции

	


11 Потенциал для улучшения

	


12 Рекомендация аудиторской группы для руководителя ОС

	аудиторская группа

рекомендует:
	
	Проведение второго 

этапа
	
	Проведение второго этапа после устранения несоответствий в документации СМК в срок не позднее сорока рабочих дней с момента получения отчета


13 Приложения (при наличии)

14 Список рассылки

    сокращенное наименование заказчика

   наименование органа по сертификации

	
	
	
	
	
	

	дата


	
	
	подпись Главного аудитора
	
	инициалы, фамилия

	дата
	
	
	подпись эксперта - аудитора
	
	инициалы, фамилия


Приложение Д

(обязательное)

Форма заключения по результатам устранения несоответствий в
документации системы менеджмента качества 

	________________________________

наименование органа по сертификации (ОС)
	Заключение по результатам устранения несоответствий в документации СМК 

______________________________________

сокращенное наименование заказчика
	Стр. х из хх


ЗАКЛЮЧЕНИЕ

по результатам устранения несоответствий в документации СМК, 

 действующей в

сокращенное наименование заказчика, фактический адрес

	1 Сроки проведения первого этапа аудита
	


2 Заключение об устранении несоответствий в документации

	Общие выводы о результатах устранения несоответствий
	


	№ п.п.
	№ несоответствия при анализе документации СМК
	Представленные документы
	Результат анализа

	1
	
	
	

	N
	
	
	


	

	
	Несоответствия устранены
	
	Несоответствия не устранены


	
	
	
	
	
	

	дата


	
	
	подпись Главного аудитора
	
	инициалы, фамилия


3 Решение руководителя ОС о возможности проведения второго этапа аудита

	

	
	Проведение второго этапа аудита возможно 
	
	Проведение второго этапа аудита невозможно


	
	
	
	
	

	дата
	
	подпись руководителя ОС
	
	инициалы, фамилия


4 Список рассылки

	

	сокращенное наименование заказчика

	

	наименование органа по сертификации


	

	


Приложение Е

(обязательное)

Форма протокола регистрации несоответствия

	____________________________________________

наименование организации проводящей оценку


	Протокол регистрации несоответствия

_____________________________
сокращенное наименование заказчика
	Стр. х из хх


	ПРОТОКОЛ РЕГИСТРАЦИИ НЕСООТВЕТСТВИЯ

	Наименование организации проводящей оценку

	Сокращенное наименование 

заказчика: 
	Акт №:

	
	Дата:

	№
	Категория

несоответствия

(1-значительное,

2 -малозначительное)
	Наименование проверяемого подразделения или должностного лица
	Пункт

 ГОСТ Р ИСО 9001
	Пункт(ы) и обозначение документа(ов) системы менеджмента качества заказчика

	
	
	
	
	

	Описание несоответствия:



	Планируемые корректирующие действия:



	     Главный аудитор                                                          Представитель 

                                                                                             проверяемой организации

     ______   ______________                                           ________   _________________

        подпись   инициалы, фамилия                                                     подпись         инициалы, фамилия 



	Анализ результативности корректирующих действий (осуществляет организация проводящая оценку)

удовлетворительно/неудовлетворительно

_____________________________________

необходимое подчеркнуть

                                                                              Главный аудитор

    «____»__________20___г.                            _______     _________________

                                                                                                                     подпись           инициалы, фамилия




Приложение Ж

(обязательное)

Форма протокола регистрации уведомления

	 _______________________________________

наименование организации проводящей оценку


	Протокол регистрации уведомления

_____________________________

сокращенное наименование заказчика
	Стр. х из хх


	ПРОТОКОЛ РЕГИСТРАЦИИ УВЕДОМЛЕНИЯ

	Наименование организации проводящей оценку

	Сокращенное наименование 

заказчика:


	Акт №:



	
	Дата:

	№
	Описание 

уведомлений
	Номер пункта

ГОСТ Р ИСО 9001
	Пункт(ы) и обозначение документа(ов) системы менеджмента качества заказчика
	Планируемые предупреждающие действия

	
	
	
	
	

	Главный аудитор                                                                   Представитель 

                                                                                                 проверяемой организации:  

 _______   ________________                                                __________   _______________

   подпись        инициалы, фамилия                                                     подпись              инициалы, фамилия 



	Анализ результативности предупреждающих действий (осуществляет организация проводящая оценку)

удовлетворительно/неудовлетворительно

_____________________________________

необходимое подчеркнуть
                                                                                           Главный аудитор

    «____»__________20___г.                                     ______     ___________________

                                                                                                                                 подпись               инициалы, фамилия




Приложение И

(обязательное)

Форма акта по результатам аудита

	_______________________________________

наименование организации проводящей оценку


	Акт по результатам аудита

______________________________________

сокращенное наименование заказчика
	Стр. х из хх


от____________№______

АКТ

по результатам аудита системы менеджмента качества, действующей в

сокращенное наименование заказчика, фактический адрес 

1 Цель и область аудита

	
	Второй этап первичного аудита
	
	Дополнительный аудит 

	
	Первый инспекционный контроль
	
	Расширение области сертификации 

	
	Второй инспекционный контроль
	
	Объединенная сертификация 

	
	Ресертификация
	
	Трансферт 

	
	Внеплановый инспекционный контроль
	
	Оценка второй стороной


системы менеджмента качества, действующей в организации, применительно к 

область распространения СМК (область, заявленная к проведению оценки)

на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001
	2 Основание (номер и дата заявки и/или договора)
	

	3 Критерии аудита 
	

	4 Наименование и адрес аудитируемых месторасположений (при их наличии)
	

	5 Подтвержденные коды видов экономической деятельности в соответствии с областью распространения СМК
	

	6 Сроки проведения аудита
	

	7 Уполномоченное лицо 

по аудиту от заказчика
	

	8 Состав аудиторской группы 

(Главный аудитор)
	

	8.1эксперт(ы)-аудитор(ы) 
	

	8.2 технический(е) эксперт(ы) 

(при наличии)
	

	8.3 стажер(ы)

(при наличии)
	

	9 Исключения из 

требований стандарта
	

	10 Рабочий язык 

проведения аудита
	

	11 Место составления акта (город)
	

	12 Степень выполнения 

плана аудита
	

	13 Объекты, входящие в область аудита, но не охваченные им (при наличии)
	

	14 Выводы аудиторской группы

	- степень доверия к внутренним аудитам

	

	- проведение оценки результативности внедрения и обеспечения функционирования СМК (анализ со стороны руководства)

	

	- способность процессов СМК поддерживать соответствие установленным требованиям

	

	- степень соответствия СМК критериям аудита

	

	15 Информация о претензиях (жалобах) и сведения о результатах предпринятых коррекций, корректирующих и/или предупреждающих действий по претензиям (жалобам) (при их наличии)

	

	16 Сведения об имевших место проблемах, нерешенных разногласиях (при наличии)

	

	17 Описание обязательств и действий проверяемой организации по устранению несоответствий и уведомлений

	

	18 Сроки устранения несоответствий и/или уведомлений и вызвавших их причин

	

	19 Потенциал для улучшения 

	

	20 Наилучшая практика применения СМК (положительные аспекты, методы, инструменты и т.п.)

	

	21 Требования конфиденциальности 

	

	22 Сроки проведения очередного инспекционного контроля (ИК)

	

	23 Для инспекционного контроля
23.1 Сведения о результатах устранения каждого из обнаруженных ранее несоответствий и/или уведомлений и вызвавших их причин

	

	23.2 Информация о сравнении данного инспекционного контроля с результатами предыдущих аудитов СМК (при наличии)

	


	23.3 Применение сертификата в соответствии с соглашением о применении и Знака соответствия
	
	Да
	
	Нет


24 Результаты аудита

	

	
	Количество значительных несоответствий
	
	Количество малозначительных несоответствий
	
	Количество уведомлений


	

	
	Количество значительных несоответствий устраненных в ходе аудита
	
	Количество малозначительных несоответствий устраненных в ходе аудита
	
	Количество уведомлений устраненных в ходе аудита


25 Рекомендация аудиторской группы 

	

	
	Выдать сертификат
	
	Подтвердить действие сертификата
	
	Расширить область сертификации СМК
	
	Сузить область сертификации СМК



	

	
	Проверка фактического устранения выявленных несоответствий в организации
	
	Приостановить действие сертификата
	
	Отменить действие сертификата
	
	Не выдавать сертификат


	

	
	Выдать сертификат после устранения несоответствий и/или уведомлений и вызвавших их причин
	
	Подтвердить действие сертификата после устранения несоответствий и/или уведомлений и вызвавших их причин


26 Особые условия

Аудит носит выборочный характер, поэтому могут иметь место и другие несоответствия, не выявленные в ходе аудита. Результаты аудита не освобождают заказчика от ответственности за обеспечение выполнения и постоянное соблюдение требований ГОСТ Р ИСО 9001.

27 Дополнительные сведения (при наличии) 


































28 Приложения:

- протокол регистрации несоответствия_____шт. на _____листах;

- протокол регистрации уведомления на _____листах;

- другое (при наличии).
29 Список рассылки

	

	сокращенное наименование заказчика

	

	наименование организации проводящей оценку

	

	


	Главный аудитор
	_____________

подпись
	_____________________________

инициалы, фамилия

	
	
	

	Эксперт(ы)-аудитор(ы)
	_____________

подпись
	_____________________________

инициалы, фамилия

	

	Технический(е) эксперт(ы) (при наличии)
	_____________

подпись
	_____________________________

инициалы, фамилия

	

	Стажер(ы) (при наличии)
	_____________

подпись
	_____________________________

инициалы, фамилия

	

	Руководитель проверяемой организации
	_____________

подпись
	_____________________________

инициалы, фамилия


Приложение К

(обязательное)

Форма заключения по результатам устранения
несоответствий и/или уведомлений аудита

	_______________________________________

наименование организации проводящей оценку


	Заключение по результатам устранения несоответствий и/или уведомлений аудита

______________________________________

сокращенное наименование заказчика
	Стр. х из хх


ЗАКЛЮЧЕНИЕ

по результатам устранения несоответствий и/или уведомлений аудита СМК, 

действующей в






              





           сокращенное наименование заказчика, фактический адрес

1 Заключение об устранении несоответствий и/или уведомлений аудита

	
	Второй этап первичного аудита
	
	Дополнительный аудит 

	
	Первый инспекционный контроль
	
	Расширение области сертификации 

	
	Второй инспекционный контроль
	
	Объединенная сертификация 

	
	Ресертификация
	
	Трансферт 

	
	Внеплановый инспекционный контроль
	
	Оценка второй стороной


	2 Сроки проведения аудита
	


3 Общие выводы

	Общий вывод о результатах корректирующих и/или предупреждающих действий
	


	№ п.п.
	№ несоответствия и/или уведомления
	Представленные документы
	Результат анализа

	1
	
	
	

	N
	
	
	


	

	
	Несоответствия устранены
	
	Несоответствия не устранены

	
	Корректирующие действия реализованы


	
	Корректирующие действия не реализованы


4 Рекомендация аудиторской группы органа по сертификации

	

	
	Выдать сертификат
	
	Подтвердить действие сертификата
	
	Расширить область сертификации СМК


Аудиторская группа 

рекомендует:

	

	
	Сузить область сертификации СМК
	
	Приостановить действие сертификата
	
	Отменить действие сертификата
	
	Не выдавать 
сертификат


5 Список рассылки

	

	сокращенное наименование заказчика

	

	наименование организации проводящей оценку

	

	

	
	
	
	
	
	

	дата


	
	
	подпись Главного аудитора
	
	инициалы, фамилия


Приложение Л

(обязательное)

Форма решения о выдаче (отказе в выдаче) сертификата

от____________№______
РЕШЕНИЕ

о выдаче (отказе в выдаче) Заключения или сертификата

соответствия системы менеджмента качества

наименование организации проводящей оценку

рассмотрел(а) Акт № ___ от «___» __________ 20__ г. по результатам аудита системы менеджмента качества 




                                             

                   
                                                

сокращенное наименование заказчика, город

на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001 применительно к 



область оценки или сертификации СМК

и принял(а) решение 




                     






выдать (отказать в выдаче) сертификат

Основание для отрицательного решения 




                   




заполняется при отрицательном решении (при положительном решении пишется «нет»)

	Руководитель
	
	
	
	
	

	
	наименование организации проводящей оценку
	
	подпись 
	
	инициалы, фамилия

	
	
	


м.п.

                 __________

 











дата

Приложение М

(обязательное)

Форма соглашения о применении сертификата и знака соответствия

СОГЛАШЕНИЕ № ________ от ____________ 20      г.

о применении Сертификата и знака соответствия

___________________________________________________________________________________

(полное и сокращенное наименование заказчика)

 в лице ____________________________________________________________________________

                                                                      (должность, Фамилия, имя, Отчество руководителя заказчика)  

и орган по сертификации систем менеджмента качества «ОЭГСЕРТ», в лице руководителя Рощина Игоря Алексеевича заключили настоящее Соглашение о применении Сертификата соответствия на систему менеджмента качества  №_______, выданный _______20__года и действующий до _______20__года.

Орган по сертификации систем менеджмента качества «ОЭГСЕРТ» дает разрешение ___________________________________________________________________________________ 
(сокращенное наименование заказчика)

на применение Сертификата и знака соответствия Системы добровольной сертификации ГОСТ Р. 

В свою очередь ________________________________________________________________ 
                                                          (сокращенное наименование заказчика)

берет на себя обязательства выполнять требования Системы добровольной сертификации ГОСТ Р и обязуется:

- информировать орган по сертификации систем менеджмента качества «ОЭГСЕРТ» о вопросах, которые могут оказать влияние на способность системы менеджмента качества соответствовать требованиям стандарта;

- заявлять, что СМК сертифицирована только применительно к тем видам деятельности, на которые был выдан Сертификат;

- не использовать свой Сертификат таким образом, чтобы это могло дискредитировать орган по сертификации, и не делать каких-либо заявлений, которые орган по сертификации мог бы расценить как вводящие в заблуждение или неразрешенные;

- в случае приостановления или отмены действия Сертификата (в соответствии с принятым решением) прекратить использование любых ссылок на Сертификат во всех рекламных материалах, и вернуть все документы по сертификации, указанные органом по сертификации;

- в случае сужения области сертификации вносить коррективы во все рекламные материалы, брошюры,  в том числе Интернет и другие материалы, содержащие информацию о Сертификате и области сертификации;

- прекратить использование сертификата и знака соответствия в рекламных целях в случае получения решения об отмене действия сертификата;

- использовать Сертификат соответствия только для подтверждения, что СМК соответствует определенным стандартам, и не использовать его таким образом, чтобы могло создаться впечатление, что продукция или услуги сертифицированы органом по сертификации СМК;

- обеспечивать, чтобы любой документ по сертификации, Сертификат, знак соответствия, акт или какая-либо их часть не применялась для введения в заблуждение;

- информировать орган по сертификации систем менеджмента качества «ОЭГСЕРТ» о существенных изменениях, связанных с ведением основных видов деятельности или формой собственности, структурой организации и менеджментом, численностью персонала, контактным адресом и производственными площадками, областью сертификации, уточнениями в системе менеджмента качества и ее процессах;

- делать ссылки на наличие Сертификата в средствах информации, например, в документах, брошюрах, рекламных материалах или Интернете в соответствии с требованиями настоящего Соглашения;
- возвратить оригинал сертификата в орган по сертификации систем менеджмента качества «ОЭГСЕРТ» при его отмене.

	________________________________
(должность руководителя заказчика)
___________________________ / Ф.И.О. /

м.п.
	Руководитель ОС «ОЭГСЕРТ»

_______________ / И.А. Рощин /

м.п.


Приложение Н
(обязательное)

Форма решения о подтверждении или приостановлении сертификата,
сужении или расширении области сертификации системы менеджмента качества

от____________№______

РЕШЕНИЕ
о подтверждении или приостановлении сертификата
соответствия, сужении или расширении области сертификации 

системы менеджмента качества

Орган по сертификации 







                   



 


наименование органа по сертификации

рассмотрел Акт № ___ от «___» __________ 20__ г. по результатам аудита (инспекционного контроля или внепланового инспекционного контроля) системы менеджмента качества 
сокращенное наименование заказчика-держателя сертификата, город

на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001 применительно к 



область сертификации СМК

и принял решение:

(при подтверждении сертификата)

1 Подтвердить действие сертификата соответствия системы менеджмента качества регистрационный № 





2 Очередной инспекционный контроль провести 


                   



                                                                                                                                   срок проведения


(при приостановлении сертификата)

1 Приостановить действие сертификата соответствия системы менеджмента качества регистрационный № 



 со сроком действия от «____» _________________ 20____ г. до «____» ________________20___г.

2 Проверить выполнение корректирующих и/или предупреждающих действий 

заказчиком до «____» _____________ 20____ г.

(при сужении или расширении области сертификации)

выдать (заменить, отказать в выдаче) сертификат
область сертификации СМК
Основание для отрицательного решения 









заполняется при отрицательном решении (при положительном решении пишется «нет»)
(общее)

Приложения 












	Руководитель органа по сертификации

_________________________________

           наименование органа по сертификации
	_____________

          подпись
	_______________

  инициалы, фамилия


м.п.                                                                                         _________                                                                                                                                              дата

Приложение П

(обязательное)

Форма решения об отмене действия сертификата

от____________№______

РЕШЕНИЕ
об отмене действия Заключения или сертификата соответствия
системы менеджмента качества

наименование организации проводящей оценку

рассмотрел(а) Акт № ___ от «___» __________ 20__ г. по результатам аудита (инспекционного контроля или внепланового инспекционного контроля) системы менеджмента качества 










                                                       


сокращенное наименование заказчика-держателя Заключения или сертификата, город

на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001 применительно к 



область оценки или сертификации СМК

и принял(а) решение:

отменить действие сертификата соответствия системы менеджмента качества регистрационный № 




 со сроком действия от «____» 


 20____ г. до «____» ________________20___г.
Приложения 











	Руководитель _______________________________

                            наименование организации проводящей оценку
	_____________

          подпись
	_______________

  инициалы, фамилия


м.п.

__________

                                                                                                                                                дата

ЛИСТ РЕГИСТРАЦИИ ИЗМЕНЕНИЙ

	Номер изменения
	Номера листов
	Подпись
	Дата внесения
изменений
	Дата введения

изменений

	
	Измененных
	Замененных
	Новых
	Аннулированных
	
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	
	
	
	
	
	
	
	


ЛИСТ ОЗНАКОМЛЕНИЯ ПЕРСОНАЛА

	№

п/п
	Фамилия, Имя, Отчество
	Должность
	Подпись и дата 

ознакомления
	Примечание

	1
	2
	3
	4
	5

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


УТВЕРЖДАЮ


					


должность руководителя 





					


наименование организации проводящей оценку





		          			


       подпись                    инициалы, фамилия





«	» 		20 	г.





УТВЕРЖДАЮ


					


должность руководителя ОС





					


наименование органа по сертификации





___________  ______________


     подпись          инициалы, фамилия





«___» __________20____г.





Аудиторская группа 


рекомендует:








PAGE  

