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1. Область применения

1.1. Настоящая документированная процедура устанавливает порядок и правила проведения сертификации систем менеджмента качества в области аккредитации Органа по сертификации систем менеджмента качества Общества с ограниченной ответственностью «Институт сертификации организаций» (далее – Орган по сертификации).
1.2. Настоящая документированная процедура (далее – Документ) разработана в развитие основополагающих документов по проведению сертификации систем менеджмента качества (далее – СМК) и не противоречит их положениям, а дополняет в части необходимой для детализации выполнения их требований.

1.3. Требования документов сертификации имеют приоритет перед положением настоящего Документа и при возникновении противоречий связанных с расхождением требований, пользователь должен руководствоваться требованиями документов сертификации и доложить ответственному за разработку данного Документа для принятия решения по инициации его корректировки.
1.4. Требования Документа являются обязательными для всего персонала Органа по сертификации выполняющего работы по сертификации СМК в, а так же для сторонних организаций, экспертов и специалистов, привлекаемых к работам по сертификации СМК выполняемых Органом по сертификации.

1.5. Настоящая документированная процедура является Документом Системы менеджмента качества Органа по сертификации и применяется для осуществления своих функций определённых в Положении об органе по сертификации систем менеджмента качества.
2. Нормативные ссылки

В настоящем документированной процедуре использованы ссылки на следующие документы:

Федеральный закон от 27.12.2002 N 184-ФЗ (ред. от 28.09.2010) «О техническом регулировании» (принят ГД ФС РФ 15.12.2002)
ГОСТ Р ИСО/МЭК 17021-2012 Оценка соответствия. Требования к органам, проводящим аудит и сертификацию систем менеджмента
ГОСТ ISO 9000-2011 Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь;

ГОСТ ISO 9001-2011 Системы менеджмента качества. Требования;
ГОСТ Р ИСО 19011-2012 Руководящие указания по аудиту систем менеджмента;

ГОСТ Р 50460-92 Знак соответствия при обязательной сертификации. Форма, размеры и технические требования;

ГОСТ Р 55568-2013 Оценка соответствия. Порядок сертификации систем менеджмента качества и систем экологического менеджмента;
Постановление Госстандарта РФ от 05.08.1997 N 17 (ред. от 05.07.2002) "О принятии и введении в действие Правил сертификации" (вместе с "Правилами сертификации работ и услуг в Российской Федерации") (Зарегистрировано в Минюсте РФ 03.04.1998 N 1502)

3. Термины, определения и сокращения

3.1. В настоящем Документе применены термины и определения, приведенные в Федеральном законе от 27.12.2002 N 184-ФЗ «О техническом регулировании», ГОСТ ISO 9001-2011, ГОСТ Р ИСО 19011-2012.

3.2. Сокращения, используемые в тексте Документа.

Орган по сертификации – Орган по сертификации систем менеджмента качества Общества с ограниченной ответственностью «Институт сертификации организаций»;
Заявитель (заказчик) – физическое или юридическое лицо, которое для подтверждения соответствия обращается за получением сертификата соответствия, получает сертификат соответствия.
4. Общие положения

4.1. Объектами сертификации Органа по сертификации, в соответствии с аккредитованной областью компетентности и Заявкой на сертификацию, являются:

· система менеджмента качества, распространяющаяся на производство продукции (услуг);

· процессы системы менеджмента качества, обеспечения, выполнения и контроля производства продукции (услуг);

· документы системы менеджмента качества (включая записи).

4.2. Участниками сертификации СМК являются: Заявитель, аккредитованный орган по сертификации, эксперты по сертификации, технические эксперты.

4.3. В соответствии со статьёй 21, ФЗ «О техническом регулировании», подтверждении соответствия может осуществляться для установления соответствия национальным стандартам, стандартам организаций, сводам правил, системам добровольной сертификации, условиям договоров.
4.4.  При сертификации СМК проверяют выполнение требований ГОСТ 
ISO 9001-2011, выполнение нормативно-правовых норм законодательства, соответствие внутренних процедур, практики сложившейся на производстве продукции (услуг), проверку требований заявленных нормативных документов по которым производят продукцию, оказывают услуги.
4.5. Нормативные документы, применяемые при сертификации СМК на производство продукции (услуг), должны содержать требования к качеству и безопасности продукции (услуг), а также методы их оценки, проверки, испытаний и контроля. Требования в нормативных документах, применяемых при сертификации, должны иметь четкие формулировки, обеспечивающие точное и однозначное их толкование.
4.6. Формы записей используемых при проведении сертификации СМК приведены в ГОСТ Р 55568-2013 и папке «Альбом форм», располагающейся на сетевом ресурсе, которые регулярно обновляются по распоряжению Руководителя органа по сертификации.
5. Порядок проведения сертификации

5.1. Последовательность проведения сертификации

В Органе по сертификации установлены следующие этапы выполнения процедур по сертификации:

· организация работ по сертификации (подача Заявки, ее рассмотрение и принятие Решения по ней; заключение Договора на проведение сертификации; анализ документации);

· подтверждение соответствия СМК установленным требованиям (разработка планов аудитов, организация и осуществление аудитов, оформление отчётных документов по аудитам, анализ предлагаемых Заявителем корректирующих действий и соответствующих им отчётных материалов);

· принятие решения по сертификации (анализ материалов по результатам проведённых работ по сертификации, принятие Решения о выдаче (об отказе в выдаче) Сертификата соответствия);

· оформление и выдача Сертификата соответствия и Разрешения на применение знака соответствия;

· инспекционный контроль за сертифицированной СМК.
5.2. Этап организации работ по сертификации

5.2.1. Этап организации работ по сертификации проводится с целью: определения области сертификации, принятия Решения по заявке на проведение сертификации и согласование этапов работ по сертификации.

5.2.2. Исходными данными для выполнения этапа является Заявка на проведение сертификации СМК (далее – Заявка) направленная Заявителем в Орган по сертификации.
Форма Заявки, установлена ГОСТ Р 55568-2013. Электронная копия Заявки размещена на сервере организации в папке «Альбом форм».
5.2.3. Секретариат регистрирует Заявку и передает ее в Орган по сертификации. Эксперт проводит анализ Заявки с целью удостовериться в том, что:

· Орган по сертификации обладает компетентностью и возможностями для осуществления деятельности по сертификации;

· правила заполнения Заявки соблюдены;

· информация о Заявителе и объектах сертификации, является достаточной для проведения сертификации;

· приняты во внимание желаемая область сертификации, место (а) осуществления деятельности организации, подавшей заявку, период времени, необходимый для проведения аудита и любые другие аспекты, влияющие на деятельность по сертификации (язык, условия безопасности, угрозы беспристрастности, и т. д.).
Записью об обосновании принятия решения о проведении аудита является «Анализ заявки» размещенной на сервере организации в папке «Альбом форм»
При необходимости Орган по сертификации может запросить дополнительную информацию необходимую для организации и проведения сертификации. 
5.2.4. При отрицательных результатах анализа по зарегистрированной Заявке, Орган по сертификации принимает отрицательное Решение по Заявке и с необходимыми пояснениями направляет их Заявителю. Дальнейшие работы по сертификации по этой Заявке не проводятся.

5.2.5. По результатам положительного анализа Заявки, Орган по сертификации принимает положительное решение по Заявке (форма приведена в ГОСТ 
Р 55568-2013 и в папке «Альбом форм»), которое регистрируется Органом по сертификации в соответствующих формах регистрации (Реестре Органа по сертификации, журналах) и извещает Заявителя о принятом решении.
5.2.6. Определение продолжительности (трудоемкости) работ по сертификации.
5.2.6.1 Значения примерной продолжительности работ по сертификации одного вида объекта сертификации приведены в приложении А настоящего документа.

5.2.6.2 В случае одновременной сертификации двух и более или однородных видов объектов сертификации продолжительность работ может быть снижена за счет объединения общих этапов работ, указанных в приложении А. 

Трудоемкость работ по сертификации может быть снижена на 10% при каждой повторной сертификации того же объекта, но не более, чем на 40% по сравнению с трудоемкостью работ по сертификации.

5.2.6.3 Трудоемкость работ может быть увеличена с учетом рассредоточения производства объектов сертификации.

5.2.6.4 Значения трудоемкости работ при переоформлении сертификата соответствия определяются с учетом только тех этапов, которые соответствуют составу фактически проводимых работ.

Ответственность за определение продолжительности (трудоемкости) этапов сертификации несет эксперт.

5.2.7. На основании положительно принятого решения по заявке Орган по сертификации составляет Договор на оказания услуг по сертификации (далее – Договор). Документы в двух экземплярах направляются Заявителю для ознакомления и подписания.

5.2.8. После подписания Договора, Заявитель направляет один экземпляр подписанных документов и комплект запрашиваемых документов в Орган по сертификации и оплачивает выставленный счёт.
5.2.9. После оплаты работ по договору Орган по сертификации распоряжением руководства назначает комиссию по сертификации (далее – Комиссия).
Состав Комиссии назначается таким образом, чтобы Комиссия в совокупности обладала знаниями критериев, процедур и методов аудита, в состав Комиссии не входили аффилированные лица, а также обладала специальными знаниями специфики производственных процессов. Состав Комиссии формируется с учетом требований ГОСТ Р ИСО 19011 и ГОСТ Р 55568-2013.
5.2.10. После получением Органом по сертификации подписанного Договора, поступления на расчётный счёт денежных средств, в соответствии с заключённым Договором и назначением Комиссии этап организации работ по сертификации считается завершённым.
5.3. Этап подтверждения соответствия

5.3.1. Этап оценки соответствия СМК установленным требованиям, проводится с целью сбора данных по объектам сертификации и проверки их соответствия требованиям нормативных документов, указанных в Заявке.

5.3.2. Исходными данными для выполнения этапа являются: Заявка, решение по Заявке, Договор и оплата соответствующего этапа работ по сертификации, документы Заявителя.

5.3.3. На этапе оценки соответствия работ (услуг), могут проводиться проверки в соответствующей последовательности:

· первичный аудит;

· аудит.
5.3.4. Первичный аудит.
5.3.4.1. Первичный аудит проводится с целью подтверждение фактической готовности Заявителя к проведению сертификационного аудита в отношении разработанной им системы менеджмента качества.
5.3.4.2. Задачи, решаемые при проведении первичного аудита:

· проверка наличия необходимой разрешительной документации в области заявленных на сертификацию продукции, работ (услуг);

· анализа состояния Заявителя, идентификация его ключевых видов деятельности, или значимых аспектов, процессов, целей СМК;

· сбор необходимой информации относительно области применения СМК, процессов и местоположения заказчика, а также соответствующих нормативных и законодательных требований и соответствия им;

· анализ распределения ресурсов для проведения проверки СМК и согласования с Заявителем деталей работ по сертификации;

· обеспечения правильной расстановки акцентов при планировании, как сертификационного аудита, так и других работ по сертификации;

· оценка системности применения элементов по СМК в части проведения внутренних аудитов и анализа со стороны руководства, и что уровень внедрения СМК является достаточным для признания готовности Заявителя к проведению сертификационного аудита.
5.3.4.3. Первичный аудит может проводиться, при заключении соответствующих договорных отношений, как на территории Заявителя, так и на территории Исполнителя (анализ документов СМК).

5.3.4.4. Для достижения целей и решения задач по первичному аудиту Заявитель направляет комплект запрашиваемых Исполнителем документов.
5.3.4.5. Орган по сертификации проводит анализ представленных Заявителем документов. При необходимости запрашиваются дополнительные материалы, подтверждающие отдельные элементы СМК.

5.3.4.6. По окончании анализа документов и представленных материалов составляется Заключение по результатам анализа документов СМК (форма приведена в папке «Альбом форм»), которое передаётся Заявителю. При этом Заключение содержит рекомендации и выводы по необходимости дальнейших работ по сертификации:
· Заявитель готов к проведению работ по проведению сертификационного аудита;

· Заявителю рекомендуется устранить сделанные предложения по корректировки документов СМК и провести необходимые мероприятия по совершенствованию СМК и после представления и анализа материалов по сделанным рекомендациям преступить к проведению дальнейших работ по сертификации;
· Заявителю рекомендуется провести аудит в его месторасположении (филиале);

· Заявитель не готов к проведению работ по сертификации СМК.

5.3.4.7. При наличии принципиальных замечаний (отсутствие разрешительных документов на выпуск продукции, оказание услуг, отсутствие требуемых нормативными документами ресурсов и др.) Заявителю может быть предложено, скорректировать заявку. В крайнем случае, для экономии средств Заявителя, может быть предложено прекратить процедуру сертификации.

5.3.4.8. Полученное Заключение, Заявитель и Орган по сертификации использует для подготовки к проведению аудита. 
5.3.5. Аудит.
5.3.5.1. Аудит проводится с целью оценки внедрения (включая результативность) системы менеджмента качества Заявителя и сбора материалов для оценки соответствия объектов сертификации требованиям нормативных документов, указанных в Заявке.

5.3.5.2. Задачи, решаемые при проведении аудита:
· сбор информации и свидетельств соответствия всем требованиям ГОСТ ISO 9001 и части требований нормативных документов Приложения А Заявки;
· проверка соответствия СМК и деятельности Заявителя требованиям нормативных актов;

· проверка мониторинга, измерения, регистрации и анализа функционирования по установленным показателям целей и задач;
· проверка управления Заявителем своими процессами;

· проверка проведения внутренних аудитов и анализа со стороны руководства;

· анализ взаимосвязи между нормативными требованиями, политикой, целями функционирования и задачами, всеми применимыми требованиями законодательства, ответственностью, компетентностью персонала, операциями, процедурами, показателями функционирования с одной стороны, и результатами внутренних аудитов и заключениями по ним с другой.
5.3.5.3. Аудит проводится на территории Заявителя, в его основном месторасположении. При этом допускается проверка филиалов Заявителя, если это технически возможно и не противоречит условиям Договора.
5.3.6. Порядок проведения аудита.
5.3.6.1. Порядок проведения аудита (в т.ч. инспекционного) включает в себя следующую последовательность работ:
· назначение комиссии;

· анализ документации представленной Заявителем и нормативных документов указанных в Заявке;

· разработка и согласование Плана аудита;

· проведение аудита;

· проведение анализа результатов аудита.

5.3.6.2. Проведение всех работ осуществляется после закрытия предыдущих этапов работ и оплаты соответствующего этапа работ по сертификации.

5.3.7. Назначение комиссии.
5.3.7.1. Распределение ответственности начинается с момента заключения Договора. Распоряжением руководителя Органа по сертификации назначается Комиссия. Председатель Комиссии отвечает за организацию и проведение всех этапов работ по сертификации.
5.3.7.2. Комиссия формируется после закрытия первого этапа работ и начала этапа подтверждения соответствия. Возглавляет комиссию, как правило, председатель комиссии. Подбор членов комиссии и процесс обеспечения их общей компетентности осуществляется в соответствии с требованиями ГОСТ Р 
ИСО 19011 и ГОСТ Р 55568-2013.
5.3.7.3. Председатель комиссии организует работу по подготовке, проведению и представлению результатов аудитов Заявителю и Органу по сертификации.
5.3.8. Анализ документации.

5.3.8.1. Анализ документации проводится с целью подготовки к проведению аудита, ознакомления комиссией с нормативными документами на сертифицируемую СМК и ознакомления с документами СМК Заявителя.
5.3.8.2. Перед разработкой Плана аудита, членом комиссии, разрабатывается Программа сертификации, включающая в себя описание проведения двухэтапного первичного аудита, инспекционных контролей в течение первого и второго года и ресертификационного аудита в течение третьего года, до истечения срока действия сертификата. 
5.3.8.3. По результатам анализа документации СМК, разрабатывается проект Плана аудита системы менеджмента качества (форма приведена в ГОСТ Р 55568-2013 и в папке «Альбом форм», далее – План), в котором определяются цели, сроки, объекты, состав комиссии, нормативная база аудита.
5.3.8.4. Проект Плана, после согласования с ответственными лицами Органа по сертификации, направляется на согласование Заявителю для внесения дополнений и изменений, по:
· срокам, объектам, нормативной базе аудита;

· составу представителей Заявителя, принимающих участие в аудите, а также лиц, ответственных за проведение аудита со стороны Заявителя;
· конфиденциальности информации получаемой во время аудита.

5.3.8.5. Допускается внесение Заявителем документально оформленных возражений, касающихся персонального состава комиссии, срокам, объектам, нормативной базе аудита. В случае признания председателем комиссии обоснованности данных возражений, соответствующие изменения вносятся в План.
5.3.8.6. Любые возражения Заявителя должны быть разрешены до начала аудита председателем комиссии и представителем Заявителя, имеющим соответствующие полномочия.
5.3.8.7. Согласованный с обеих Сторон План является основанием для прибытия аудиторской группы на объекты аудита.

5.3.9. Порядок проведения аудита.

5.3.9.1. Проведение аудита должно начинаться со вступительного совещания под председательством председателя комиссии. 
Вступительное совещание проводится с участием представителей руководства Заявителя и лиц, ответственных за объекты и процессы аудита. Совещание оформляется Протоколом вступительного совещания.

5.3.9.2. В назначенное время комиссия проводит работы в соответствии с Планом.
5.3.9.3. Основными методами проведения аудита, но, не ограничиваясь этим, являются:

· опрос должностных лиц и персонала структурных подразделений Заявителя;

· собственные наблюдения экспертов фактической деятельности Заявителя; 

· анализ и оценка нормативных документов, действующих в проверяемой организации;

· анализ и оценка процессов управления и производственной деятельности Заявителя;

· оценка технического состояния инфраструктуры и производственной среды;

· проведением оценки соответствия проведённых работ требованиям нормативных документов;
· анализа документации, регистрирующей процессы производства, управления и данные о качестве.
5.3.9.4. Данные, полученные в ходе проверки, фиксируются членами комиссии в Бланках регистрации результатов аудита (форма приведена в папке «Альбом форм») с приложением к ним (при возможности) материалов подтверждающих их объективность.

5.3.9.5. В отношении полученных свидетельств аудита проводится анализ с целью выявления их соответствия требованиям нормативных документов (критериям проверки).

5.3.9.6. Выявленные несоответствия оформляются комиссией в виде Бланков регистрации несоответствий (форма приведена в ГОСТ Р 55568-2013 и в папке «Альбом форм») и классифицируются на «Значительные», «Малозначительные» и «Уведомления» в зависимости от степени несоответствия рассматриваемого объекта аудита, при этом:
· Значительное несоответствие (категория 1) – несоответствие СМК, которое с большой вероятностью может повлечь невыполнение требований потребителей и/или обязательных требований к продукции (услуге);

· Малозначительное несоответствие (категория 2) – отдельное несистематическое упущение, ошибка, недочет в функционировании СМК или в документации, которые могут привести к невыполнению требований потребителя и/или обязательных требований к продукции (услуге), или к снижению результативности функционирования СМК;

· Уведомление – свидетельство аудита, не носящее характер несоответствия и фиксируемое в целях предотвращения возможного несоответствия.

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

5.3.9.7. Разногласия по содержанию результатов аудита, возникшие между Заявителем и комиссией, должны быть обсуждены и, по возможности, решены. Если отсутствует единое мнение, спорные вопросы должны быть запротоколированы и заверены обеими сторонами.

5.3.9.8. На основании собранных, на аудите материалов проводится анализ результатов аудита и составляется Акт по результатам аудита системы менеджмента качества (форма приведена в ГОСТ Р 55568-2013 и в папке «Альбом форм»). Анализ проводится с целью систематизации всей информации проведённой проверки, оформлению отчётных документов по аудиту и принятию решения по дальнейшим работам по сертификации.

5.3.9.9. По окончанию аудита проводится заключительное совещание. Совещание проводится под председательством председателя комиссии, с участием представителей руководства Заявителя и лиц, ответственных за проверяемые объекты и процессы. На заключительном совещании Заявителю передаются Акт по результатам аудита, План аудита, бланками регистрации несоответствий (при наличии), протоколы разногласий (при их наличии), записи, подтверждающие устранение несоответствий в ходе аудита, протоколы (формы приведены в папке «Альбом форм») вступительного и заключительного совещаний.
5.3.9.10. Комиссия, второй экземпляр материалов по аудиту, передаёт в Орган по сертификации для проведения анализа результатов аудита и принятия решения о дальнейшем проведении работ по сертификации.
5.3.10. Устранение выявленных несоответствий.
5.3.10.1. Несоответствия, оформленные в бланках регистрации несоответствий и уведомления, передаются на заключительном совещании Заявителю с необходимыми разъяснениями.

5.3.10.2. Заявитель анализирует несоответствия и в оговоренные Протоколом заключительного совещания сроки, представляет в Орган по сертификации План корректирующих и предупреждающих мероприятий (форма приведена в папке «Альбом форм») по устранению несоответствий выявленных на аудите. Срок, отводимый в плане корректирующих действий на их выполнение, не должен превышать:

· двенадцати недель (от даты проведения заключительного совещания) при наличии одного и более значительного несоответствия;

· пяти недель (от даты проведения заключительного совещания) при наличии только малозначительных несоответствий.
5.3.10.3. Комиссия проводит анализ Плана корректирующих и предупреждающих мероприятий и направляет Заявителю Бланк анализа плана корректирующих и предупреждающих мероприятий (форма приведена в папке «Альбом форм»), в котором даёт оценку достаточности и правильности разрабатываемых мероприятий.

5.3.10.4. Впоследствии Заявитель выполняет мероприятия Плана корректирующих и предупреждающих мероприятий и по окончании его реализации, направляет Отчёт о выполнении корректирующих и предупреждающих мероприятий (форма приведена в папке «Альбом форм») с приложением отчётных материалов, подтверждающих устранение несоответствий.

5.3.10.5. Комиссия проводит анализ представленного Отчёта о выполнении корректирующих и предупреждающих мероприятий и отчётных материалов. По результатам рассмотрения может составляться Заключение по анализу документации (форма приведена в папке «Альбом форм») и направляется Заявителю.

5.3.10.6. По результатам анализа полученных материалов по проведённым работам, комиссия принимает решение о дальнейшем проведении работ по сертификации:

· принять корректирующие действия и считать несоответствия устранёнными и приступить к принятию положительного Решения по результатам сертификации;

· принять корректирующие действия по части несоответствиям устранёнными, а по другой части несоответствий провести проверку во время инспекционного контроля;
· считать несоответствия не устранёнными и приступить к принятию отрицательного Решения по результатам сертификации.

5.3.10.7. Если в Орган по сертификации не представлен план и отчёт корректирующих действий по устранению выявленных несоответствий, процесс сертификации прекращается.
5.3.10.8.  После выполнения всех работ, предусмотренных планом аудита, получении подписанного с двух сторон Акта по результатам аудита, получении плана и отчёта по выполнению корректирующих действий по устранению выявленных несоответствий, этап подтверждения соответствия считается завершённым.
5.4. Этап принятия решения по сертификации
5.4.1. Этап принятия решения по сертификации, проводится с целью осуществления оценки соответствия собранных материалов, по объектам сертификации, установленным требованиям.

5.4.2. Исходными данными для выполнения этапа являются материалы, полученные в ходе выполнения предыдущих этапов работ по сертификации Заявителя (Акт, заключения, материалы представляемые Заявителем и др.).

5.4.3. Орган по сертификации осуществляет анализ всех материалов полученных при проведении этапов работ по сертификации. По результатам проведенного анализа оформляется Отчет по сертификации (форма приведена в папке «Альбом форм») и проект Решения о выдаче Сертификата соответствия и Разрешения на использование знака соответствия (форма приведена в 
ГОСТ Р 55568-2013 и в папке «Альбом форм»).

5.4.4. Решение по выдаче Сертификата соответствия может содержать информацию по:

· подтверждение соответствия существующей системы менеджмента качества Заявителя, распространяющуюся  на объекты сертификации, требованиям, установленным в ГОСТ ISO 9001;

· подтверждение соответствия существующей системы менеджмента качества Заявителя, с исключением пунктов требований 7 раздела ГОСТ ISO 9001, на которые данная СМК не распространяется;

· подтверждение соответствия существующей системы менеджмента качества Заявителя, распространяющуюся на подтверждённую часть объектов сертификации, требованиям, установленным в нормативных документах указанных в Заявке;

· не соответствие существующей системы менеджмента качества Заявителя, требованиям, установленным в нормативных документах указанных в Заявке.

5.4.5. Решение о подтверждение соответствия существующей системы менеджмента качества Заявителя, может быть принято только после устранения всех зарегистрированных несоответствий и вызвавших их причин, т.е. после рассмотрения письменного отчета Заявителя о проведенных корректирующих действиях и, если это необходимо, после рассмотрения результатов выполнения корректирующих действий "на месте".

5.4.6. Отчёт и проект Решения по выдаче Сертификата соответствия и Разрешения на применение знака соответствия, а при необходимости и поясняющие материалы направляются в Комитет по обеспечению беспристрастности Органа по сертификации, на котором рассматриваются представленные материалы и утверждается Решение о выдаче Сертификата соответствия и Разрешения на использование знака соответствия.

5.4.7. После утверждения, Решение по выдаче Сертификата соответствия и Разрешения на использование знака соответствия направляются Заявителю.

5.4.8. При положительном Решении о выдаче Сертификата соответствия, Орган по сертификации приступает к выполнению этапа оформления и выдачи Сертификата соответствия и Разрешения на использование знака соответствия.

5.4.9. При отрицательном решении, Орган по сертификации направляет Заявителю Решение с указанием причин отказа. Причинами отказа могут быть:

· наличие несоответствий по результатам последнего этапа работ;

· невыполнение Заявителем договорных обязательств;

· непредставление без обоснований, запрашиваемой Органом по сертификации информации, необходимой для выполнения им своих договорных обязательств;

· желание Заявителя аннулировать Заявку, прекратить работы по сертификации.

С момента принятия отрицательного Решения о выдаче Сертификата соответствия, а при необходимости, подписания дополнительных договорных документов по расторжению Договора, работы по сертификации считаются завершёнными.

5.5. Этап оформления и выдачи Сертификата соответствия
5.5.1. Этап оформления и выдачи Сертификата соответствия и Разрешения на использование знака соответствия, проводится с целью оформления и выдачи Заявителю документов, подтверждающих соответствие заявленных на сертификацию систем менеджмента.

5.5.2. Исходными данными для выполнения этапа является, положительное Решение по выдаче Сертификата соответствия и Разрешения на использование знака соответствия.

5.5.3. После получения положительного Решения о выдаче Сертификата соответствия и Разрешения на использование знака соответствия Орган по сертификации присваивает номер по Реестру оформленных сертификатов..
5.5.4. На основании полученного положительного Решения о выдаче Сертификата соответствия и полученного учетного номера Сертификата соответствия, Орган по сертификации готовит проекты Сертификата соответствия и Разрешения на использование знака соответствия.

5.5.5. Сертификат соответствия подписывается экспертом по сертификации СМК входящим в комиссию и руководителем Органа по сертификации или его заместителем. Разрешение на использование знака соответствия подписывается руководителем Органа по сертификации или его заместителем.

5.5.6. Сертификат соответствия и Разрешение на использование знака соответствия вступают в силу после их регистрации в Реестре Органа по сертификации.

5.5.7. Оформленный и подписанный Сертификат соответствия, и Разрешение на использование знака соответствия после регистрации в Реестре Органа по сертификации, передаются Заявителю.

5.5.8. После оформления Сертификата соответствия, Орган по сертификации и Заявитель (держатель сертификата), в течение месяца, заключают договор на проведение инспекционного контроля СМК на срок действия Сертификата соответствия.
5.6. Этап инспекционного контроля
5.6.1. Этап организации и проведения инспекционного контроля по сертификации СМК проводится с целью подтверждения соответствия сертифицированной системы менеджмента качества, распространяющейся на объекты сертификации, указанные в Сертификате соответствия, требованиям, установленными ГОСТ ISO 9001.

5.6.2. Исходными данными для выполнения этапа являются: Сертификат соответствия, Договор на проведение инспекционного контроля и оплата этапа инспекционного контроля.
5.6.3. Отказ от проведения инспекционного контроля или его перенос на срок более 3 месяцев, влечёт за собой приостановление и аннулирование Сертификата соответствия и Разрешения на использование знака соответствия.

5.6.4. Инспекционный контроль проводится не реже одного раза в год в форме плановых и внеплановых инспекционных проверок, которые могут включать: 

· анализ информации об объектах сертификации;

· анализ СМК, распространяющиеся на объекты сертификации;

· проверку результативность СМК в части достижения целей, планов, мероприятий установленных заказчиком;
· анализ действий, предпринятых в отношении несоответствий, выявленных в ходе предыдущих этапов работ по сертификации;
· проверку обращений с жалобами;
· проверку проведения внутренних аудитов и анализа со стороны руководства;
· проверку использования знаков соответствия и/или любых других ссылок на сертификацию;
· другие проверки для подтверждения того, что сертифицированные объекты продолжают соответствовать установленным требованиям.

5.6.5. Внеплановый инспекционный контроль проводится на основании решения о проведении инспекционной проверки, в случаях:

· получения Органом по сертификации информации о любых серьезных нарушениях в рамках сертифицированной СМК, в том числе информации о жалобах потребителей на качество продукции, выпускаемой держателем Сертификата;

· существенных изменений организационной структуры организации, технологии и условий производства, численности персонала, кадрового состава и т.п.
5.6.6. Комиссия назначается до наступления срока проведения инспекционного контроля или по решению руководителя Органа по сертификации о начале проведения инспекционного контроля. Процесс обеспечения общей компетентности группы проверки осуществляется в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО 19011, ГОСТ Р 55568-2013.

5.6.7. Председатель комиссии организует работу по подготовке, проведению и представлению результатов аудита Заявителю и в Орган по сертификации.

5.6.8. Порядок проведения инспекционной контроля аналогичен порядку проведения аудита этапа подтверждения соответствия (п.п.5.3.7 – 5.3.11 настоящего Документа). 
5.6.9. Орган по сертификации осуществляет анализ результатов аудита, а также информации о держателе Сертификата, потребителей, органов государственного надзора (контроля), других физических и юридических лиц о качестве продукции, работ (услуг).

5.6.10. По результатам анализа, Орган по сертификации, оформляет Отчет по аудиту и проект Решения о подтверждении действия Сертификата соответствия.

5.6.11. Отчёт по аудиту, проект Решения о подтверждении действия Сертификата соответствия, а при необходимости и поясняющие материалы направляются в Комитет по обеспечению беспристрастности Органа по сертификации, на котором рассматриваются представленные материалы и утверждается Решение.

5.6.12. После утверждения, Решение о подтверждении действия Сертификата соответствия системы менеджмента качества (форма приведена в 
ГОСТ Р 55568-2013 и в папке «Альбом форм») направляется Заявителю.

5.6.13. При положительном решении (отсутствие несоответствий, отсутствие нарушения правил использования сертификата и использования знака соответствия) Орган по сертификации осуществляет внесение соответствующих записей в Сертификат соответствия и в Реестр Органа по сертификации.

5.6.14. При обнаружении значительных несоответствий, невыполнение запланированных корректирующих действий по устранению несоответствий по результатам предыдущего этапа работ по сертификации Орган по сертификации принимает решение о приостановлении действия выданного сертификата (форма приведена в ГОСТ Р 55568-2013 и в папке «Альбом форм») на срок до трех месяцев.

5.6.15. При отрицательном решении, Орган по сертификации направляет Заявителю Решение с указанием причин отказа о подтверждении действия Сертификата соответствия (форма приведена в ГОСТ Р 55568-2013 и в папке «Альбом форм»). Причинами отказа могут быть:

· отказ Заявителя в установленные сроки проводить инспекционный контроль;

· не выполнению по истечении трех месяцев корректирующих действий по обнаруженным несоответствиям или признанию их не результативными;
· значительные нарушения требований нормативных документов, на соответствие которым сертифицирован объект;

· наличие изменений, которые могут вызвать несоответствие требованиям, проверяемым при сертификации.
5.6.16. Информация о приостановлении действия Сертификата и Разрешения или их аннулировании доводится до сведения Заявителя, потребителей и других заинтересованных организаций.

5.6.17. В случае несогласия Заявителя с решениями, принятыми Органом по сертификации, по результатам инспекционного контроля, Заявитель вправе подать апелляцию в Центральный орган системы сертификации ГОСТ Р.

6. Ресертификация системы менеджмента
6.1. Ресертификация систем менеджмента качества проводится с целью подтверждения ранее сертифицированной СМК требованиям ГОСТ ISO 9001 и нормативных документов, указанных в Заявке на ресертификацию.
6.2. Исходными данными для выполнения ресертификации является наличие действующего Сертификата соответствия и заключённых соответствующих договорных соглашений.

6.3. Порядок ресертификации СМК аналогичен порядку сертификации, указанному в п.п.5.3.7 – 5.3.11, п.п.5.4 – 5.5 настоящего Документа.

7. Изменение области сертификации

7.1. Изменение области сертификации осуществляется с целью приведения сертифицированной СМК держателя Сертификата соответствия к реально существующей в определённый период сертификации.

7.2. Расширение области сертификации.

7.2.1. Область сертификации расширяют при изменении (увеличении):
· процессов жизненного цикла продукции в рамках однородной продукции, применительно к которой была сертифицирована СМК;

· номенклатуры выпускаемой продукции, оказываемых услуг, организацией;

· производственных площадок организаций выпускающих продукцию.
7.2.2. Основанием для проведении работ по расширению области сертификации являются: направленная Заявка, держателем Сертификата соответствия, принятое Решение по заявке и заключение соответствующих договорных соглашений.

7.2.3. Порядок расширения области сертификации СМК аналогичен порядку сертификации, указанному в п.п.5.3.7 – 5.3.11, п.п.5.4 – 5.5 настоящего Документа.
7.2.4. При положительных результатах аудита принимается Решение о расширении области сертификации системы менеджмента качества (форма приведена в ГОСТ Р 55568-2013 и в папке «Альбом форм») и держателю Сертификата соответствия выдают новый Сертификат, включающий в себя указание расширенной области сертификации, при этом предыдущий Сертификат отменяют, а держатель Сертификата соответствия сдает отмененный Сертификат в Орган по сертификации.
Срок действия выдаваемого вновь Сертификата остается тем же, что указан в отмененном Сертификате.
7.2.5. Аудит по расширению области сертификации может быть совмещен с очередным инспекционным контролем СМК. При этом оплата инспекционного контроля увеличивается на стоимость работ по расширению области сертификации.
7.3. Сужение области сертификации.

7.3.1. Область сертификации сужают при:

· обнаружение сокращения области сертификации СМК;

· уменьшения номенклатуры выпускаемой продукции, оказываемых услуг, организацией;
· изменения в СМК, которые могут повлиять на выполнение требований.

7.3.2. Сужение области сертификации, может происходить после:

· проведения инспекционного контроля;
· после обращения Заявителя с соответствующей просьбой;

· после проведения анализа корректирующих и предупреждающих действий по ранее выявленным несоответствиям и не получении доказательств по устранению несоответствий по проверяемой номенклатуре выпускаемой продукции, оказываемых услуг.

7.3.3. При получении необходимых материалов (Акт по результатам аудита, заключений, отчётов по сертификации, письма от Заявителя) Орган по сертификации осуществляет анализ всех материалов полученных при проведении этапов работ по сертификации. По результатам проведенного анализа оформляется Отчет по сертификации и проект Решения о сужении области сертификации системы менеджмента качества (форма приведена в ГОСТ Р 55568-2013 и в папке «Альбом форм»).
7.3.4. Отчёт и проект Решения о сужении области сертификации системы менеджмента качества, а при необходимости и поясняющие материалы, направляются в Комитет по обеспечению беспристрастности Органа по сертификации, на котором рассматриваются представленные материалы и утверждается Решение о сужении области сертификации системы менеджмента качества.

7.4. После утверждения, Решение по изменению области Сертификата соответствия, проводятся работы по оформлению и выдаче Сертификата соответствия в соответствии с п.5.5 настоящего Документа.

7.5. Держателю сертификата выдают новый сертификат на изменённую область сертификации с сохранением срока действия отмененного сертификата. Отмененный сертификат подлежит возврату в Орган по сертификации.
7.6. Решение Органа по сертификации о расширении (сужении) области сертификации и копию Сертификата (сертификатов) Орган по сертификации направляет в Технический центр Регистра систем качества для ведения сводного перечня, сертифицированных СМК и публикации официальной информации.
8. Приостановления или отмена сертификата

8.1. Приостановление или отмена действия Сертификата соответствия СМК проводится с целью предотвращения использования Сертификата соответствия в целях подтверждения соответствия СМК на производство продукции, оказании услуг и информирования об этом заинтересованных сторон.
8.2. Исходными данными для приостановления или отмены действия Сертификата соответствия является наличие действующего Сертификата соответствия и заключённые договорные соглашения о проведении инспекционного контроля.
8.3. Орган по сертификации приостанавливает действие Сертификата соответствия в случаях, если:

· при инспекционном контроле выясняется, что держатель сертификата не может выполнить требования, предъявляемые при сертификации, включая требования к результативности сертифицированной СМК;

· держатель сертификата отказывается от проведения инспекционного контроля или не позволяет проводить инспекционный контроль с требуемой периодичностью;

· держатель сертификата не выполнил запланированные корректирующие и предупреждающие действия по устранению несоответствий по результатам предыдущего инспекционного контроля;

· выявлены нарушения правил использования Сертификата соответствия и применения знака соответствия;

· держатель сертификата добровольно сделал запрос о приостановлении действия Сертификата соответствия.
8.4. Орган по сертификации готовит необходимые материалы для принятия решений Отчёт по сертификации, проект Решения о приостановлении/отмене действия Сертификата (форма приведена в ГОСТ Р 55568-2013 и в папке «Альбом форм»), при необходимости прикладывает к ним поясняющие материалы и передаёт в Комитет по обеспечению беспристрастности.
8.5. Комитет по обеспечению беспристрастности рассматривает материалы по приостановлению или отмене действия Сертификата соответствия и утверждает Решение о приостановлении/отмене действия Сертификата.

8.6. Подлинник решения остается в деле Органа по сертификации. Отмененный сертификат подлежит возврату в Орган по сертификации. Копию решения об отмене действия сертификата направляют в организацию и в технический центр Регистра систем качества. На информационных порталах Органа по сертификации размещается информация о принятых решениях.

9. Маркирование Знаком соответствия

9.1.  Система менеджмента, на которую выдан Сертификат, маркируется Знаком соответствия.

9.2.  Знак соответствия применяется в соответствие с выданным Разрешением о применении знака соответствия.

9.3. Форма, размеры, технические требования к Знаку соответствия приведены в ГОСТ Р 50460-92 и Разрешении о применении Знака соответствия.

9.4. В случаи несанкционированного применения Знака соответствия (объект не сертифицирован Органом по сертификации, приостановлено или аннулировано действие Сертификата и Разрешения, истек срок действия Сертификата и Разрешения и т.п.) являются предметом судебного разбирательства.

10. Оплата работ по сертификации

10.1. Расходы, связанные с проведением сертификации системы менеджмента качества несут Заявители. 

10.2. Оплата работ по проведению сертификации осуществляется Заявителем на основе договоров.

10.3.  Расчет стоимости сертификационных работ производится в соответствие с положениями ГОСТ Р 55568-2013.

10.4. Работы по сертификации оплачиваются вне зависимости от результатов сертификации системы менеджмента качества.

Приложение А

Примерная трудоемкость работ по сертификации СМК
	№№ п/п
	Наименование этапов
	Примерная трудоемкость работ по сертификации, чел.-час.1)

	1.
	Сертификация

	1.1.
	Прием, регистрация и рассмотрение Заявки
	2

	1.2.
	Подготовка решения по Заявке
	1

	1.3.
	Подготовка извещения о результатах рассмотрения Заявки
	3

	1.4
	Подготовка Программы по сертификации
	4

	1.5.
	Подготовка договоров на проведение сертификации 
	2

	1.6.
	Экспертиза и оценка представленных заявителем документов
	24

	1.7.
	Подготовка решения по результатам анализа документов СМК с предварительной оценкой состояния СМК
	4

	1.8.
	Разработка Плана аудита (проверки) функционирования СМК у заявителя
	5

	1.9 ⃰ .
	Оценка соответствия СМК заявителя требованиям нормативных документов и документам СМК заявителя, подготовка необходимых заключений по результатам проверки и оценки функционирования СМК
	_

	1.10.
	Анализ результатов сертификации, подготовка Отчета о сертификации, подготовка решения о выдаче (отказе в выдаче) сертификата соответствия и разрешения на применение Знака соответствия
	4

	2.
	Инспекционный контроль

	2.1.
	Рассмотрение и анализ данных, представленных владельцем сертификата соответствия СМК
	24

	2.2.⃰
	Сбор, анализ и оценка объективных свидетельств, имеющих отношение к объектам проверки, предусмотренным Планом проведения инспекционного контроля
	_

	2.3.
	Анализ полученных результатов и принятие соответствующего решения
	4

	2.4.
	Подготовка выводов и рекомендаций на основании результатов проведенной проверки
	8


Примечание:

Допускается, по договоренности между ОС и заявителем или владельцем сертификата соответствия, варьировать значения примерной трудоемкости работ в пределах 25%.

⃰ Трудоемкость работ по аудиту системы менеджмента качества определяется в соответствии с приложением В ГОСТ Р 55568-2013. 
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