11 Порядок подготовки и проведения сертификации систем менеджмента качества

Порядок подготовки и проведения сертификации систем менеджмента качества регламентируется ГОСТ Р 55568-2013 «Оценка соответствия. Порядок сертификации систем менеджмента качества и систем экологического менеджмента».

Целями проведения сертификации СМК является: 

- определение степени соответствия СМК проверяемой организации требованиям ГОСТ ISO 9001;

- определение результативности СМК.

Условием проведения сертификации СМК является наличие в организации документально оформленной и внедренной СМК.

Документация СМК должна включать в себя:

- документально оформленные заявления о политике и целях в области качества;

- руководство по качеству;

- документированные процедуры и записи;

- документы, определенные организацией как необходимые ей для обеспечения эффективного планирования, осуществления процессов и управления ими.

Обязательными документированными процедурами являются: 

- управление документацией;

- управление записями;

- внутренние аудиты;

- управление несоответствующей продукцией;

- корректирующие действия;

- предупреждающие действия.

Для анализа документации СМК необходима также структурная схема организации с указанием административных и инженерных служб, основных  и вспомогательных подразделений, структурная схема службы качества  организации, если она не включена в общую структурную схему.

Область применения СМК определяет и заявляет организация-заказчик, область сертификации СМК определяет орган по сертификации по результатам аудита.

При сертификации СМК объектами аудита являются:

- область применения СМК;

- качество продукции;

- документы СМК;

-  процессы СМК.

Процесс сертификации СМК предусматривает:

- организационный этап, 

- двухэтапный первичный аудит по сертификации СМК, 

- надзорные аудиты (инспекционный контроль) в течение срока действия сертификата,

 - ресертификацию после трехлетнего цикла сертификации.

Организационный этап включает следующие элементы:

- заявка в орган по сертификации о намерении сертифицировать СМК (в заявку должна быть включена следующая информация: общая характеристика организации-заказчика, ее наименование и реквизиты; заявляемая область сертификации (область применения СМК); заявление о согласии организации-заказчика удовлетворять все требования к сертификации; наименование стандарта или других нормативных документов, на соответствие которым проводится сертификация);

- регистрация и анализ заявки, решение по заявке;

- заключение договора на проведение сертификации СМК;

- подписание и оплата договора заказчиком;

- назначение председателя комиссии и формирование комиссии;

- представление запрашиваемых органом по сертификации сведений и документов СМК;

- переход к двухэтапному аудиту.

Первый этап аудита по сертификации проводят с целью определения соответствия документов системы требованиям ГОСТ Р ИСО 9001.

Первый этап аудита включает следующие элементы:

- анализ представленных в ОС сведений и документов СМК (председатель комиссии запрашивает у заказчика обязательные документы СМК и дополнительные по своему усмотрению. Орган по сертификации проверяет соответствие Политики в области качества требованиям ГОСТ Р ИСО 9001, а также проводит анализ Руководства по качеству и всей документации, представленной заказчиком, на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 9001);

- подготовка отчета по анализу документов СМК и направление его заказчику;

- заключение по анализу документов СМК;

- устранение выявленных несоответствий в документах до аудита «на месте»;

- переход ко второму этапу аудита.

Второй этап аудита по сертификации СМК (аудит «на месте») проводят непосредственно в организации с целью оценки внедрения и результативности СМК.

До начала аудита председатель комиссии взаимодействует с организацией в целях:

- оценки условий местоположения проверяемой организации и ее производственных площадок;

- определения каналов обмена информацией с проверяемой организацией;

- согласования порядка доступа к соответствующим документам;

- согласования процедур обеспечения безопасности экспертов во время аудита;

- определения представителей проверяемой организации, сопровождающих экспертов.

Второй этап аудита включает следующие элементы:

1. Подготовка второго этапа аудита по сертификации СМК:

- предварительное взаимодействие с проверяемой организацией;

- разработка плана аудита, утверждение его руководством ОС, согласование с проверяемой организацией (план аудита содержит информацию о целях и области аудита, нормативной базе, сроках проведения, составе комиссии, объектах аудита);

- распределение обязанностей между членами комиссии по плану аудита;

- подготовка типовых форм.

2. Проведение аудита по сертификации СМК «на месте»:

- проведение предварительного совещания (проводится председателем комиссии с участием членов комиссии, руководства и ведущих специалистов организации);

- аудит на месте (сбор, проверка и регистрация данных; формирование выводов (наблюдений аудита); классификация и регистрация несоответствий; формулировка рекомендаций для ОС);

- подготовка акта по результатам аудита (в акте необходимо отразить: свидетельства соответствия всем требованиям ГОСТ Р ИСО 9001; подтверждение результативности внедрения, поддержания и улучшения СМК; результаты внутренних аудитов и анализа СМК со стороны руководства; обеспечение имеющейся системой контроля и испытаний проверки выполнения требований к продукции, в том числе обязательных; информацию о проверенных процессах и документах СМК организации, информацию о достигнутых улучшениях СМК за предшествующий аудиту период; возможности улучшения СМК без рекомендации готовых решений; рекомендации комиссии органу по сертификации в отношении выдачи/невыдачи сертификата);

- проведение заключительного совещания, подписание и рассылка акта;

- планирование корректирующих действий по выявленным комиссией ОС несоответствиям;

- принятие решения ОС по результатам аудита по сертификации СМК;

- рассмотрение акта по результатам аудита и результатов выполнения плана корректирующих действий;

- оформление сертификата соответствия (заполнение бланка сертификата соответствия, присвоение регистрационного номера и регистрация сертификата в Реестре органа по сертификации; получение в Техническом центре Регистра (ТЦР) учетного номера сертификата соответствия);

- представление в ТЦР копии сертификата для ведения сводного перечня и публикации официальной информации;

- вручение заказчику сертификата соответствия;

- оформление договора на проведение инспекционного контроля;

- представление держателю сертификата соответствия письменного разрешения на использование знака соответствия;

- переход к инспекционному контролю.

Инспекционный контроль.

Инспекционный контроль может быть плановым и внеплановым. Плановый контроль проводится по крайней мере один раз в год. При плановом инспекционном контроле объем проверки включает в себя не менее половины элементов системы менеджмента качества. При этом проверяют:

- внутренние аудиты и анализ со стороны руководства;

- анализ действий, предпринятых в отношении несоответствий, выявленных в ходе предыдущей проверки;

- обращение с жалобами;

- результативность СМК в части достижения целей, установленных сертифицированным заказчиком;

- развитие запланированных мероприятий, нацеленных на постоянное улучшение;

- систему контроля и испытаний;

- анализ измерений;

- использование сертификата и знака соответствия.

Объекты внепланового инспекционного контроля определяют в зависимости от  причины, вызвавшей данный контроль.

При положительных итогах инспекционного контроля орган по сертификации принимает решение о подтверждении действия сертификата соответствия.
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