Витяг з процедури П ОС 9.6-01 Порядок проведення аудитів 
щодо підтримування сертифікації систем управління

4 ПОЗНАЧЕННЯ ТА СКОРОЧЕННЯ

У цій процедурі використані такі умовні позначення та скорочення:

СУЯ – система управління якістю;

СУБХП – система управління безпечністю харчових продуктів;

СУ – система(-и) управління (узагальнене скорочення СУЯ та СУБХП).

ОС – Орган із сертифікації систем управління ДП “ВІННИЦЯ-СТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ”;

ВП ОС – виконавчий підрозділ Органу з сертифікації ДП “ВІННИЦЯ-СТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ”;

Замовник – підприємства чи організації, СУ яких сертифіковані ОС на відповідність певним стандартам і що зареєстровані в Реєстрі ОС;

Сертифікат – документ про відповідність, виданий ОС замовнику;

НА − наглядовий(-і) аудит(-и);

СА − спеціальний(-і) аудит(-и);

ПС − повторна сертифікація.

5 ЗАГАЛЬНІ ПОЛОЖЕННЯ

5.1 НА проводяться з метою підтримки впевненості ОС в тому, що СУ продовжують відповідати вимогам ДСТУ ISO 9001 та/або ДСТУ ISO 22000 у період часу між повторними сертифікаційними аудитами.

5.2 Періодичність НА − не рідше ніж один раз на рік. Конкретні терміни проведення НА встановлює ОС під час проведення первинної (повторної) сертифікації СУ відповідно до Програми аудиту, що складається за формою СУ..000.709 
згідно з Каталогом форм, регламентованим І СЦ 10.3.4-01, та які зазначаються в Угоді про умови використання сертифіката на СУ. Термін проведення першого НА − не пізніше ніж через 12 місяців від дати прийняття рішення щодо сертифікації.

5.3 За необхідності, ОС може проводити у стислі строки позапланові СА 
сертифікованих СУ замовників, що пов’язані з розширенням галузі, розглядом скарг, впровадженням змін чи відновленням після скорочень галузі, призупинень або скасувань дій сертифікатів на СУ, на підставі прийнятих рішень на їх проведення ОС за відповідно отриманою інформацією (у письмовій формі). Така можливість обумовлюється в Угоді про умови використання сертифіката на СУЯ (СУБХП).

5.4 Порядок підготовки та проведення НА, СА або ПС враховує вимоги ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1 та ДСТУ  ISO/TS 22003 і відповідає порядку щодо проведення сертифікації СУ, визначених у процедурах П ОС 9.3-01 та П ОС 9.3-02.

6 ПРОВЕДЕННЯ НАГЛЯДОВИХ АУДИТІВ (НА) СЕРТИФІКОВАНИХ СУ

6.1 НА згідно з ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1 та ДСТУ ISO/TS 22003 проводяться на місці безпосередньо в замовника, а в виняткових випадках - дистанційно.

При цьому ОС може додатково застосовувати також інші наглядові дії:

–
аналізування інформації з різних джерел та будь-яких заяв замовника 
(клієнта) щодо його діяльності;

–
запити замовнику щодо надання документів і записів, що стосуються аспектів сертифікації;

–
інші заходи моніторингу діяльності замовника. 
6.2 Проведення НА дистанційно можливе в разі наявності форс-мажорних обставин, включаючи військові дії, коли проїзд до замовника або конкретного місця розташування не є можливим (наприклад, з міркувань безпеки, обмежень щодо поїздок, введення комендантської години тощо), обмеження з боку органів державної влади, наприклад, карантинні заходи, пов’язані з розповсюдженням епідемій тощо.  
6.3 Мета дистанційного аудиту полягає у встановленні належного рівня довіри до результатів НА з боку ОС, проведеного за допомогою електронного та/або комунікаційного засобу.
Застосування дистанційних НА здійснюється за взаємною згодою між замовником та ОС. При цьому рівень ризику стосовно достовірності отриманих даних під час проведення НА має бути прийнятним для ОС.

Необхідно, щоб до складу групи аудиторів входила особа, яка знайома із системою управління замовника та практикою її запровадження.
6.4 Проведення дистанційних НА не є можливим, якщо у замовника протягом чинного циклу сертифікації було виявлені значні невідповідності.

6.5 Терміни проведення НА відповідно до Програми аудиту зазначаються в Угоді про умови використання сертифіката на СУЯ (СУБХП), згідно з якою замовник зобов’язаний забезпечити умови для проведення НА. 

Дата проведення НА та склад групи аудиту ОС узгоджуються з замовником в письмовій формі на підставі Рішення – повідомлення про проведення наглядового аудиту сертифікованої системи управління, яке надсилається (надається) замовнику.

6.6 Вартість робіт обумовлюється договорами (контрактами), які укладаються у встановленому в ДП “ВІННИЦЯСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ” порядку.

6.7 До проведення аудитів, за необхідності, відповідно до П СЦ 7.3-01, можуть залучатись на підставі договорів про субпідряди інші акредитовані Органи з сертифікації, а також позаштатні аудитори та технічні експерти − за індивідуальними угодами. При цьому відповідальність за висновки та рішення за результатами аудитів несе ОС.

6.8 Планування проведення НА сертифікованих СУ здійснюється поквартально.

План наглядових аудитів ОС складається відповідальними працівниками за напрямками в оперативному порядку за формою СЦ..000.415 згідно з П СЦ 9.3-01 на підставі Угод про умови використання сертифіката на СУЯ (СУБХП), які укладені ОС з сертифікованими замовниками (клієнтами), узгоджується з начальником ВП ОС та затверджується заступником керівника ОС ДП “ВІННИЦЯСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ” – заступником генерального директора з підтвердження відповідності.

Одночасно, для проведення запланованих на квартал НА СУ призначаються керівники та члени груп аудиту, підбір яких здійснюється за критеріями згідно з процедурою П СЦ 7.2-01.

6.9 Під час підготовки до проведення НА керівник групи аудиту здійснює перегляд часу, запланованого на проведення наглядового аудиту, потребу  у його зміні та документування доказів цього  перегляду і за участю членів групи аудиту складає План та Графік проведення НА за 
формою СУ..000.711 згідно з Каталогом форм, регламентованим І СЦ 10.2.4-01, з врахуванням інформації, що стосується результативності СУ, одержаної після проведення попереднього аудиту.

Планом аудиту, принаймні, охоплюються наступні питання:

–
цілі, сфера та критерії аудиту;

–
дати та місця (ділянки, підрозділи, філії тощо) проведення аудиту;

–
очікувані час і тривалість аудиторської діяльності на місці;

–
ролі та відповідальність членів групи аудиту, а також гідів і спостерігачів.

6.10 В разі проведення дистанційного НА План та Графік проведення НА повинні обов’язково містити запис про проведення НА дистанційно (які об’єкти і яким саме способом будуть піддані дистанційній оцінці). 

При цьому між керівником групи аудиту та замовником в робочому порядку погоджуються дата та час проведення, засоби зв`язку для проведення дистанційного аудиту, можливість дотриманням вимог щодо конфіденційності для спілкування групи аудиту між собою. 

6.11 Використання веб-камер, камер є обов`язковим, коли необхідна фізична оцінка події (наприклад, спостереження, інтерв’ю, наради). 

План НА погоджується із замовником до початку проведення НА в термін від одного до п’яти днів.

6.12 НА на місці безпосередньо в замовника проводяться аналогічно ІІ етапу сертифікаційного аудиту СУ, але не обов’язково в повному обсязі (тобто, не у всіх підрозділах або не по всіх процесах).

6.13 Дистанційний НА має виконуватись відповідно до затвердженого Плану та в умовах тиші, з метою уникнення перешкод та фонового шуму (наприклад, гучномовців).
Протоколи попередньої та заключної нарад, протоколи невідповідностей надсилаються замовнику у форматі PDF з офіційного домену ОС. 

6.14 Замовник повинен роздрукувати, підписати та скановані зразки надіслати до ОС. Також підписані документи надсилаються до ОС на паперових носіях. 

Дистанційний аудит може бути припинений раніше запланованої дати в разі неможливості підтримання належних зв’язків. Зазначена подія має бути задокументована (наприклад, у звіті, акті або протоколі). 

У разі відсутності належного зв’язку фактичний термін проведення дистанційного аудиту може бути подовжено. 

6.15 За результатами нагляду членами групи аудиту готується Звіт за формою СУ..000.717 згідно з Каталогом форм, регламентованим І СЦ 10.2.4-01.

Процеси після дистанційного НА здійснюється за стандартними процедурами. 

Усі звітні документи (звіти, протоколи, Плани НА  та ін.) мають чітко містити ідентифікацію частини сфери та об’єктів, які були піддані дистанційному аудиту. Кожен член групи аудиторів повинен видалити будь-які конфіденційні документи, зображення, записи тощо. 

У Звіті про результати НА сертифікованої(-их) СУ обов’язково зазначається:

–
назва та адреса замовника, включаючи назви та адреси аудитованих підрозділів (філій, виробництв), якщо вони розташовані відокремлено;

–
номер, дата видачі, термін дії сертифіката;

–
ідентифікація Органу з сертифікації, який проводив нагляд;

–
ідентифікацію керівника групи з аудиту, членів групи аудиту та супроводжувальних осіб;

–  цілі та критерії аудиту;

–
сфера НА, зокрема ідентифікація організаційних і функціональних підрозділів або процесів, аудит яких здійснено (Графік аудиту);

–
підстави для проведення НА;

–
дати та місця проведення НА (на місці або поза ним, постійні або тимчасові ділянки);

–
персональний склад групи аудиту та супроводжуючі особи;

–
посилання на План аудиту та будь-які відхилення від Плану аудиту та їх причини;

–
 будь-які значні питання, що впливають на План та Графік  аудиту;

–
результати аудиту (відповідно до  9.4.5 ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1), посилання на докази та висновки аудиту, які б відповідали вимогам цього типу аудиту;

–інформація про виявлені невідповідності та результати усунення раніше виявлених невідповідностей (за наявності);

–
значні зміни, якщо такі є, що негативно вплинули на систему управління клієнта з часу проведення останнього аудиту;

–
 інформація про будь-які невирішені питання, якщо такі мали місце;

–
 чи є аудит спільним, комплексним або інтегрованим, якщо застосовно;

–
 застережну заяву про те, що проведення аудиту ґрунтується на процесі вибірки доступної інформації;

–
 рекомендації від групи аудиту;

–
 результативність, з якою клієнт, аудит якого було проведено, контролює використання документів про сертифікацію та знаків, якщо це застосовно;

–
 перевірку результативності запроваджених коригувальних дій стосовно невідповідностей, встановлених раніше, якщо це застосовно.


–
стислі висновки про досягнення цілей аудиту та, зокрема, чи продовжує відповідати СУ вимогам певного стандарту;

–
підтвердження конфіденційності змісту;

–
перелік організацій (адресатів), яким надається звіт.

Звіт підписують керівник і члени групи аудиту.

Один примірник Звіту безпосередньо передається замовнику (у випадку 
відправки його по пошті – разом із супровідним листом), другий – зберігається у ВП ОС в справі із сертифікації СУ замовника (разом з іншими документами щодо сертифікації).

6.16 Позитивне рішення про те, що СУ продовжує відповідати вимогам певного 
стандарту, приймається ОС за умови відсутності (не виявлення) невідповідностей у СУ на момент проведення нагляду або усунення замовником всіх невідповідностей, виявлених під час проведення НА, у погоджений з керівником групи аудиту строк.

У разі негативного висновку за результатами НА, ОС приймається рішення щодо призупинення, скасування або скорочення сфери сертифікації згідно з 9.6.5 ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1.

6.17 Інформація щодо проведеного НА реєструється у квартальному План наглядових аудитів ОС, відповідно до П СЦ 9.3-01 та у Журналі обліку робіт із сертифікації систем управління (форма СУ..000.803 згідно з П ОС 9.3-01).

6.18 Інформація щодо призупинення, скасування або скорочення сфери сертифікації заноситься до Реєстру сертифікатів виданих ОС (форма СУ..000.804 згідно з І СЦ 9.6-01) та доводиться до замовника, інших зацікавлених організацій та оприлюднюється на Веб-сайті ОС згідно з П ОС 9.3-01 та І СЦ 9.6-01.

7 ПРОВЕДЕННЯ СПЕЦІАЛЬНИХ АУДИТІВ (СА)

Згідно з 9.6.4 ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1 до СА відносяться аудити щодо розширення сфери сертифікації та термінові (позапланові) аудити, що пов’язані з розслідуванням скарг, або у відповідь на зміни, або як подальші дії щодо замовників, сертифікацію яких було призупинено.

7.1 Розширення сфери сертифікації
7.1.1 Розширення сфери сертифікації СУ здійснюється за заявкою замовника. Розгляд заявки і всі наступні дії виконуються відповідно до порядку, встановленого в процедурах П ОС 9.3-01 (для СУЯ) та П ОС 9.3-02 (для СУБХП).

7.1.2 Обсяг робіт з аудиту визначається на етапах розгляду заявки та аналізування документів, наданих замовником.

7.1.3 Аудит може бути проведений в рамках чергового запланованого НА, якщо заявку було подано незадовго до його проведення (в межах від одного до трьох місяців).

7.1.4 За результатами аудиту, у разі прийняття ОС позитивного рішення, що оформляється за формою СУ..000.719 згідно з Каталогом форм, регламентованим І СЦ 10.3.4-01, замовнику видається новий сертифікат з розширеною сферою та терміном дії, що був зазначений у попередньому сертифікаті. Одночасно оформляється та підписується обома сторонами нова Угода про умови використання сертифіката за формою СУ..000.720 згідно з Каталогом форм, регламентованим І СЦ 10.3.4-01.

Також одночасно скасовуються сертифікат, що був виданий раніше, та Угода. Рішення про скасування оформляється за формою СУ..000.727 згідно з Каталогом форм, регламентованим І СЦ 10.3.4-01.

7.1.5 У разі негативного рішення, що оформляється за формою СУ..000.724 згідно з Каталогом форм, регламентованим І СЦ 10.3.4-01, замовнику новий сертифікат не видається.

7.2 Проведення термінових (позапланових) аудитів
7.2.1 В період терміну дії сертифіката на СУ можуть виникнути потреби у проведенні термінових (позапланових) аудитів – це аудитів з короткостроковим попередженням та в обмеженому обсязі. Ці потреби можуть бути обумовлені такими причинами:

–
наявністю скарг споживачів або іншої негативної інформації стосовно якості продукції (послуг) замовника;

–
наявністю інформації щодо порушення замовником Угоди про умови 
використання сертифіката на СУЯ (СУБХП) стосовно неправильного застосування інформації щодо сертифікації СУ;

–
необхідністю оцінки змін у СУ, проведених замовником, що пов’язані зі змінами у законодавчій базі або тих, що зазначені у 8.5.3 ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1;

–
необхідністю оцінки результативності впроваджених замовником коригувальних дій по усуненню невідповідностей, що були виявлені під час чергового НА та, в результаті чого, було призупинено дію сертифіката на СУ;

–
іншими небажаними ситуаціями, які вимагають вивчення окремих аспектів функціонування СУ безпосередньо у замовника.

7.2.2 У цих випадках ОС не пізніше ніж за 10 днів до початку проведення такого аудиту офіційно направляє замовнику обґрунтоване повідомлення про необхідність проведення термінового аудиту та для погодження дати його проведення.

7.2.3 У зв’язку з терміновістю проведення аудиту, група аудиту, як правило, призначається з числа аудиторів та технічних експертів, які проводили попередні аудити і участь яких погоджувалась із замовником раніше, але, в разі необхідності, ОС може також призначити (змінити) склад групи аудиту, в тому числі, і технічних експертів, без погодження із замовником.

7.2.4 В залежності від результатів та причини проведення термінового аудиту ОС може прийняти наступні рішення, що оформляються за формами згідно з І СЦ 10.3.4-01:

–
призупинити дію сертифіката на СУ (форма СУ..000.725);

–
поновити дію сертифіката на СУ (форма СУ..000.726);

–
скасувати дію сертифіката на СУ (форма СУ..000.727);

–
провести заміну сертифіката на СУ (в разі підтвердження коректності проведених змін або у зв’язку зі скороченням сфери дії – форма СУ..000.728).

7.2.5 Інформація щодо прийнятих рішень заноситься до Реєстру сертифікатів, виданих ОС (форма СУ..000.804 згідно з І СЦ 9.6-01) та Журналу обліку робіт із сертифікації систем управління (форма СУ..000.803 згідно з П ОС 9.3-01), а також доводиться до замовника, інших зацікавлених організацій та оприлюднюється на Веб-сайті ОС згідно з П ОС 9.3-01 та І СЦ 9.6-01.

8 ПРОВЕДЕННЯ ПОВТОРНОЇ СЕРТИФІКАЦІЇ (ПС) СУ

8.1 Термін дії сертифіката на СУ, встановлений ОС в результаті первинної сертифікації, не продовжується. Таким чином, для отримання сертифіката на новий термін, замовник не пізніше як за три місяці до закінчення терміну дії сертифіката надсилає ОС заявку за встановленою формою (СУ..000.701 – для СУЯ або СУ..000.705 – для СУБХП) на проведення ПС СУ.

8.2 Розгляд заявки та прийняття рішення за заявкою, а також подальші дії ОС 
(укладання договору, формування групи аудиту, перший (у разі необхідності) та другий етапи сертифікаційного аудиту) при ПС виконуються згідно з процедурами П ОС 9.3-01 (для СУЯ) та П ОС 9.3-02 (для СУБХП), що визначають порядок первинного сертифікаційного аудиту.

8.3 На відміну від первинного сертифікаційного аудиту під час ПС враховуються результати попереднього сертифікаційного аудиту СУ, а також результати НА.

На підставі цих результатів та розгляду іншої інформації, що стосується аспектів діяльності замовника, які характеризують результативність СУ, за рішенням групи аудиту повторне оцінювання може проводитись як в обсязі початкового оцінювання, так і за скороченою або розширеною схемою. При цьому Програма аудиту повинна включати, як мінімум, розгляд документів СУ і аудит основних процесів СУ.

Програма аудиту ПС СУ повинна забезпечити перевіряння:

–
наявності взаємодії і узгодженості між процесами (елементами) СУ;

–
результатів внутрішніх аудитів;

–
впровадження коригувальних дій;

–
результативності СУ з врахуванням змін, впроваджених замовником;

–
спрямованості політики замовника на постійне вдосконалення СУ, а також показники реалізації політики та цілей.

8.4 Оформлення результатів сертифікації, підготовка Звіту про результати повторного оцінювання СУ, прийняття Рішення щодо видачі сертифіката на СУ та інформування про результати сертифікації здійснюються в порядку, встановленому процедурами, що визначають порядок первинного сертифікаційного аудиту СУЯ та СУБХП (П ОС 9.3-01 та П ОС 9.3-02 відповідно).

