10 Система менеджмента качества органа по сертификации. Требования к органу по сертификации

Требования к органу по сертификации продукции, процессов, услуг (далее – орган по сертификации продукции) установлены в стандартах:

ГОСТ ISO/IEC Guide 65-2012. Общие требования к органам по сертификации продукции;

ГОСТ Р ИСО/МЭК 17065-2012 Оценка соответствия. Требования к органам по сертификации продукции, процессов и услуг.

Основные требования к органу по сертификации продукции сгруппированы по следующим разделам:

- общие требования к организации;

- система менеджмента качества;

- условия и процедуры предоставления, сохранения в силе, продления, приостановки и отмены сертификации;

- внутренние проверки и анализ со стороны руководства;

- документация;

- персонал органа по сертификации;

- апелляции, жалобы и разногласия;

- применение лицензий, сертификатов и знаков соответствия.

ГОСТ ISO/IEC Guide 65-2012 устанавливает следующие общие требования к органу по сертификации продукции.

Структура органа по сертификации должна способствовать установлению доверия к его деятельности. В частности, орган по сертификации должен:

а)
быть беспристрастным;

б)
отвечать за свои решения относительно предоставления, сохранения в силе, продления, приостановки и отмены сертификации;

в)
определить систему управления - комитет, группу или лицо, которые несут полную ответственность за:

1)
проведение испытаний, контроля, оценки и сертификации;

2)
формулировку политики, относящейся к деятельности органа по сертификации;

3)
решения в области сертификации;

4)
надзор за осуществлением своей политики;

5)
надзор за финансами органа по сертификации;

6)
передачу полномочий комитетам или отдельным лицам для осуществления определенных видов деятельности от своего имени;

7)
техническое обоснование предоставления сертификации;

г)
иметь документы, подтверждающие, что он имеет правовой статус;

д)
иметь документально оформленную структуру, которая гарантирует беспристрастность его действий, включая положения, обеспечивающие при проведении сертификации беспристрастность всех сторон, в значительной степени заинтересованных в развитии политики и принципов, касающихся содержания и функционирования системы сертификации;

е)
обеспечивать уверенность в том, что каждое решение по сертификации принимает лицо (лица), которое (которые) не проводило (проводили) оценку;

ж)
иметь права и обязанности, связанные с его деятельностью в области сертификации;

з)
иметь соответствующие механизмы, обеспечивающие выполнение обязательств, вытекающих из проводимых операций и/или его деятельности;

и)
быть стабильным в финансовом отношении и иметь ресурсы, требуемые для деятельности в системе сертификации;

к) иметь достаточный по численности персонал, образование, подготовка, технические знания и опыт которого позволяют выполнять под руководством старшего ответственного работника функции в области сертификации, связанные с видом, диапазоном и объемом выполняемых работ;

л) иметь систему качества, обеспечивающую уверенность в возможности органа действовать в данной системе сертификации продукции;

м) иметь политику и методики, разграничивающие деятельность по сертификации и другие виды деятельности, которыми занимается орган по сертификации;

н) вместе со старшим руководящим работником и персоналом не зависеть от любого коммерческого, финансового и другого давления, которое могло бы повлиять на результаты процесса сертификации;

о) иметь официальные правила и структуры назначения и функционирования всех комитетов, которые заняты в процессе сертификации; такие комитеты не должны зависеть от коммерческого, финансового и другого давления, которое могло бы повлиять на их решения; считается, что этому условию отвечает структура, где члены подбираются так, чтобы обеспечить равновесие интересов и почить преобладание какого-то одного интереса;

п) обеспечивать уверенность в том, что деятельность связанных с ним органов не влияет на конфиденциальность, объективность и непредвзятость проводимой им сертификации, и не должен:

1)
поставлять или проектировать ту продукцию, которую он сертифицирует,

2)
давать советы или оказывать консультационные услуги заявителю в отношении методов рассмотрения вопросов, являющихся барьерами для сертификации, на которую подана заявка,

3)
предоставлять любую другую продукцию или услуги, которые могут скомпрометировать конфиденциальность, объективность или непредвзятость процесса проведения им сертификации и принятых решений,

р) иметь политику и процедуры для рассмотрения и принятия решений по претензиям, и спорным вопросам, поступившим от поставщиков или других сторон и относящимся к проведению сертификации или любым другим связанным с ней вопросам.

Требования к системе менеджмента качества органа по сертификации продукции

ГОСТ ISO/IEC Guide 65-2012 устанавливает следующие требования к системе качества органа по сертификации продукции.

1) Руководство органа по сертификации, несущее административную ответственность за качество, должно определить и документально оформлять политику, цели и обязанности в области качества. Руководство должно обеспечивать уверенность в том, что политика понятна и осуществляется и поддерживается на всех уровнях организационной структуры органа.

2)
Орган по сертификации должен разработать эффективную систему качества, отвечающую виду, диапазону и объему выполняемых работ. Эта система качества должна быть документально оформлена и доступна для персонала органа по сертификации. Орган по сертификации должен обеспечивать эффективную реализацию этой документированной системы качества, процедур и инструкций. Орган по сертификации должен назначить лицо, имеющее непосредственный доступ к высшему руководству, которое, помимо других обязанностей, имело бы определенные полномочия для:

а)
гарантирования того, что система качества разработана, реализуется и поддерживается в рабочем состоянии;

б)
представления отчета по функционированию системы качества руководству органа по сертификации для анализа и на его основе для усовершенствования системы качества.

3)
Система качества должна быть оформлена в виде Руководства по качеству и связанных с ним процедур по качеству. Руководство по качеству должно включать или иметь ссылки, по крайней мере, на следующее:

а)
заявление о политике в области качества;

б)
краткое описание правового статуса органа по сертификации, включая фамилии его владельцев или лиц, которые его контролируют;

в)
фамилии, квалификацию, опыт работы и полномочия старших исполнительных лиц и остальных служащих, занятых в сертификации, как состоящих в штате организации, так и привлеченных со стороны;

г)
схему организационной структуры, демонстрирующую область полномочий, ответственность и распределение функций от старших исполнительных лиц к рядовым;

д)
описание организационной структуры, включающее подробное описание руководства (комитет, группа или лицо), статус, круг полномочий и правила процедуры;

е)
политику и методики проведения анализа со стороны руководства;

ж)
административные процедуры, включающие управление документацией;

з)
пооперационные и функциональные обязанности и работы, относящиеся к качеству, чтобы объем и границы обязанностей каждого лица были известны всем заинтересованным сторонам;

и)
процедуры принятия на работу, подбора и подготовки персонала и контроля за их исполнением;

к) перечень утвержденных субподрядчиков и процедур оценки, регистрации и контроля их компетентности;

л) процедуры устранения несоответствий и обеспечения эффективности корректирующих и предупредительных действий;

м) методики оценки продукции и выполнения процесса сертификации, включая:

1)
условия выдачи, сохранения в силе, приостановки действия и аннулирования документов по сертификации,

2)
контроль за использованием документов, имеющих отношение к сертификации продукции,

н) политику и процедуры рассмотрения апелляций, жалоб и разногласий; 

о) процедуры проведения внутренних проверок, основанных на положениях «ISO 19011: 2011. Руководящие указания по проведению аудита систем менеджмента».
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