




Подає до акредитованого в Системі 

Органу з сертифікації заяву 

· Розглядає заявку

· Надсилає заявнику


Форма сертифіката на систему якості

ДЕРЖАВНИЙ КОМІТЕТ СТАНДАРТИЗАЦІЇ, 

МЕТРОЛОГІЇ  ТА СЕРТИФІКАЦІЇ УКРАЇНИ

(ДЕРЖСТАНДАРТ УКРАЇНИ)

Система сертифікації УкрСЕПРО

СЕРТИФІКАТ НА СИСТЕМУ ЯКОСТІ 

Зареєстрований у Реєстрі 

Системи сертифікації УкрСЕПРО "____" ___________200   p.

     №____________

Дійсний до "___" __________200  p.

ЦИМ СЕРТИФІКАТОМ ПОСВІДЧУЄТЬСЯ, ЩО СИСТЕМА ЯКОСТІ СТОСОВНО ВИРОБНИЦТВА ПРОДУКЦІЇ ___________________________________________

                                                         назва продукції, вид, марка, код ОКП – і/або код ТН ЗЕД

яка випускається ____________________________________________________

     



назва підприємства-виробника, адреса,

___________________________________________________________________






       код ЄДРПОУ
згідно з _____________________________________________________________

                                          позначення та назва нормативного документа

_____________________________________________________________________

на продукцію
відповідає вимогам ___________________________________________________________

                                                                                              позначення стандарту
___________________________________________________________________________

                                                                                                 на систему якості


Контроль відповідності сертифікованої системи якості вимогам зазначеного стандарту здійснюється шляхом технічного нагляду, періодичність і процедури якого регламентуються програмою.

СЕРТИФІКАТ ВИДАНИЙ ___________________________________________

                                                                                     назва органу з сертифікації, 

_________________________________________________________________________________

               що видав сертифікат, його адреса, номер атестата акредитації і дата реєстрації

ВВЕЗЕННЯ В УКРАЇНУ ДОЗВОЛЯЄТЬСЯ (для продукції, що ввозиться в Україну). 

Керівник                                             

органу з сертифікації продукції           ______________            ________________

"___"  ____________     200  p.                      підпис                                ініціали, прізвище
Печатка

ДОДАТОК Б 

(рекомендований)

ОПИТНА АНКЕТА*
для проведення попереднього обстеження

системи якості підприємства-заявника

1. Назва і реквізити підприємства-заявника.

2. Назва продукції, щодо якої здійснюються роботи з сертифікації системи якості.

3. Керівний склад

3.1. Прізвища, ініціали і посади відповідальних керівників підприємства.

3.2. Прізвище, ініціали і посада особи, відповідальної за систему якості 

                 підприємства.

4. Система якості                                 Так/Ні         

    4.1. Чи розроблено систему якості стосовно 

             визна​ченої продукції?

4.2. Чи сформульована політика у сфері якості?

4.3. Чи розроблена «Настанова з якості»?

4.4. Чи визначені відповідальність і повноваження персоналу у сфері

        забезпечення якості вибраної продукції?

4.5. Чи передбачено періодичне здійснення аналізу системи якості з боку

        керівництва?

4.6. Чи передбачено періодичне здійснення аналізу контрактів з поста​чаль-​

       никами та споживачами?

4.7. Чи регламентовані процедури управління процесами проектування?

4.8. Чи регламентовані процедури роботи з доку​ментами?

4.9. Чи регламентовано порядок визначення вимог до якості продукції, що

        закуповується, і порядок пе​ревірки такої продукції?

4.10. Чи регламентовано порядок забезпечення ідентифікації продукції?

4.11. Чи прийняті певні процедури управління ви​робничими процесами?


                                                              Так/Ні                              

4.12. Чи регламентовані процедури здійснення контролю та випробувань?

4.13. Чи прийнятий певний порядок дій з невідпо​відною продукцією?

4.14. Чи прийняті певні процедури, які забезпечу​ють здійснення коригу​валь-​

         них дій?

4.15. Чи передбачений певний порядок вантажно-розвантажувальних робіт,

          зберігання, пакування та постачання, який гарантує збереження

         продукції?

4.16. Чи регламентовані процедури реєстрації даних про якість продукції?

4.17. Чи прийняті певні процедури внутрішніх переві​рок системи якості?

4.18. Чи прийняті певні процедури здійснення робіт з навчання, підготовки та

         перепідготовки персоналу?

__________________________          ___________        _________________

посада керівника підприємства               підпис                 ініціали, прізвище 

«____»  ___________ 199 __ р.


І
Попередня (заочна) оцінка системи якості






ІІ
Остаточна перевірка та оцінка систем якості






ІІІ
Оформлення результатів перевірки






IV
Технічний нагляд за сертифікованою системою якості протягом терміну дії сертифіката






          Здійснюється Комісією органу з сертифікації, з включенням не менше одного АУДИТОРА, атестованого у Системі.

          Орган призначає ГОЛОВНОГО АУДИТОРА



У разі необхідності ГОЛОВНИЙ АУДИТОР може направляти свого представника для НЕОФІЦІЙНОГО ВІДВІДУВАННЯ підприємства



Якщо всі невідповідності швидко будуть усунені, підприємство може подати заяву на повторну попередню оцінку






До складу КОМІСІЇ обов’язково включають ЕКСПЕРТА-ФАХІВЦЯ з розробки та (або) технології виробництва відповідної продукції




ПРОВЕДЕННЯ 

ПОПЕРЕДНЬОЇ 

НАРАДИ
ОРГАНІЗАТОР – підприємство та Головний аудитор

УЧАСНИКИ – члени Комісії, персонал підприємства

 ПИТАННЯ, ЯКІ ВИРІШУЮТЬСЯ:

· інформування про мету, завдання, програму, методи, процедуру перевірки;

· встановлення офіційних способів спілкування між аудиторами та персоналом підприємства;

· графік перевірок

РЕЗУЛЬТАТ – протокол наради та розподіл обов’язків між аудиторами (додаток до протоколу)



ПРОВЕДЕННЯ 

ОБСТЕЖЕННЯ
1. Оцінка  здатності виробництва забезпечувати ста​біль​ний випуск продукції необхідного рівня якості:

· аналіз відповідної інформації;

· спостереження за станом виробництва

2. Аналіз фактичного матеріалу (чи невідповідності) елементів системи якості підприємства-заявника стандарту на систему якості

РЕЗУЛЬТАТ – попередні висновки про відповідність (невідповідність):

· системі якості в цілому вимогам НД на систему якості

· виробництва вимогам стабільного забезпечення потрібного рівня якості продукції

ПРОВЕДЕННЯ 

ЗАКЛЮЧНОЇ 

НАРАДИ 

З 

КЕРІВНИЦТВОМ 

ПІДПРИЄМСТВА
МЕТА:

· надати керівництву зауваження, складені за результатами перевірки і оцінки; 

· зробити попередні висновки щодо можливості (неможливості) видачі сертифіката відповідності системи якості підприємства вимогам НД

РЕЗУЛЬТАТ – протокол, який підписується усіма членами комісії

! Забезпечується конфіденційність результатів перевірки



ПІДГОТУВАННЯ 

ЗВІТУ
Готує КОМІСІЯ
КОЖНИЙ АУДИТОР подає звіт про стан тих елементів системи, які він перевіряв

Підписують усі члени Комісії:

· загальні відомості про підприємство та Орган з сертифікації;

· підстави для проведення перевірки;

· перелік документів, на відповідність яким здійснювалась перевірка;

· програма перевірки;

· характеристика фактичного стану об’єктів перевірки;

· зауваження щодо невідповідності;

· висновки Комісії;

· висновок про можливість (неможливість) видачі сертифіката

ТЕРМІН ПІДГОТОВКИ – місяць після заключної наради




Для отримання сертифіката на НОВИЙ ТЕРМІН за 

3 місяці до закінчення терміну дії підприємство надсилає до Органу з сертифікації систем якості ЗАЯВКУ

ПИТАННЯ ДЛЯ САМОКОНТРОЛЮ ЗНАНЬ

1. З якою метою проводять сертифікацію систем якості виробництва?

2. Що є об’єктами оцінок під час сертифікації систем якості?

3. Яка загальна схема сертифікації систем якості?

4. Які мета та засоби попередньої оцінки системи якості?

5. Які функції аудитора під час оцінки системи якості?

6. Який зміст програми остаточної перевірки систем якості?

7. Яка специфіка етапів загальної процедури перевірки системи якості?

8. Яка роль заключної наради з керівництвом підприємства при сертифікації системи якості?

9. Які висновки можуть бути зроблені про відповідність системи якості нормативній документації?

10. Що є результатом сертифікації системи якості?

ОСОБЛИВОСТІ ЕТАПУ ПОПЕРЕДНЬОЇ ОЦІНКИ СИСТЕМИ ЯКОСТІ ВИРОБНИЦТВА








ПІДСТАВИ





ініціатива виробника продукції





рішення органу з сертифікації





вимога незалежних організацій (відомств), яким надано державою повноваження на оцінку систем управлінь якості продукції, що постачається





Засвідчення відповідності системи якості вимогам ДСТУ ISO 9001, ДСТУ ISO 9002, ДСТУ ISO 9003





Забезпечення упевненості 


в тому, що виробник здатний постійно випускати продукцію, яка відповідає вимогам НД








М Е Т А 











Своєчасне виявлення продукції незадовільної якості





Вживання виробником заходів щодо запобігання вироблення продукції незадовільної якості





ОБ’ЄКТИ ОЦІНОК ПІД ЧАС СЕРТИФІКАЦІЇ СИСТЕМ ЯКОСТІ





Діяльність з управління і забезпечення якості відповідно до вимог ДСТУ ISO 9001 


(ДСТУ ISO 9002, 


ДСТУ ISO 9003) та іншої додаткової документації





Стан виробництва 


з точки зору можливості забезпечення стабільної якості продукції, яка підлягає сертифікації





Якість продукції на підставі аналізу інформації з різних джерел





ЗАГАЛЬНИЙ ПОРЯДОК СЕРТИФІКАЦІЇ 


СИСТЕМ ЯКОСТІ








           ВИРОБНИК





ОРГАН 


ІЗ СЕРТИФІКАЦІЇ





Опитну анкету для проведення попередньої (заочної) оцінки системи якості і стану виробництва 








Перелік вихідних матеріалів, які має подати підприємство до органу


 з сертифікації





ЗАГАЛЬНА СХЕМА


СЕРТИФІКАЦІЇ СИСТЕМИ ЯКОСТІ





СПЕЦИФІКА ОСТАТОЧНОЇ ПЕРЕВІРКИ 


                       ТА ОЦІНКИ СИСТЕМИ ЯКОСТІ


                       ВИРОБНИЦТВА





Визначення доцільності продовження робіт із сертифікації систем якості підприємства








М Е Т А 





З А С І Б





Аналіз документів та вихідних матеріалів (опитної анкети та інше), наданих підприємством





Збір та аналіз додаткових відо-мостей про якість продукції (дані територіальних органів Держстандарту, товариств спо-живачів, окремих споживачів тощо)








РЕЗУЛЬТАТ








ПРИ 


ПОЗИТИВНОМУ


РІШЕННІ





орган надсилає заявнику:


висновок і проект господарчого договору на проведення остаточної перевірки й оцінки системи якості;


Програму остаточної перевірки системи якості;


методики перевірки і оцінки стану виробництва











ПРИ �НЕГАТИВНОМУ�РІШЕННІ





Орган у висновку наводить причини рішення, усі невідповідності





ОФОРМЛЕННЯ РЕЗУЛЬТАТІВ ПЕРЕВІРКИ СИСТЕМИ ЯКОСТІ ВИРОБНИЦТВА





ЗДІЙСНЮЄТЬСЯ





КОМІСІЄЮ, що проводила попередню оцінку





Іншою КОМІСІЄЮ, до якої входять експерти, що виконували попередню оцінку





Мета і галузь


Склад комісії


Дата і місце проведення


Перелік документів, на відповідність яким здійснюється перевірка


Перелік структурних підрозділів, що перевіряються


Назва елементів системи якості та виробництва, які підлягають перевірці


Розподіл обов’язків між членами комісії щодо перевірки елементів системи якості і стану виробництва


Джерела інформації про якість продукції


Орієнтовні терміни проведення кожного з основних заходів програми


Вимоги щодо забезпечення конфіденцій-ності інформації, яка є комерційною таємницею


Перелік організацій та осіб, яким надається звіт про перевірку

















ПРОГРАМА





(ПЛАН)





ПЕРЕВІРКИ





МІСТИТЬ





(з урахуванням положень 


ДСТУ 3414)











РОБОЧІ ДОКУМЕНТИ ДЛЯ РЕАЛІЗАЦІЇ ПРОГРАМИ





(розробляються аудиторами під керівництвом Головного аудитора)





Переліки контрольних питань, які використовуються для оцінки елементів системи якості





Форми для реєстрації спостережень під час перевірки





Форми для документування допоміжних даних, які підтверджують висновки аудиторів





ЗАГАЛЬНА ПРОЦЕДУРА ПЕРЕВІРКИ








МОЖЛИВІ ВИСНОВКИ ПРО ВІДПОВІДНІСТЬ 


СИСТЕМИ ЯКОСТІ НОРМАТИВНІЙ ДОКУМЕНТАЦІЇ





ВАРІАНТ 1





Повністю відповідає





ВАРІАНТ 2


У цілому відповідає, але виявлено деякі незначні невідповід-ності стосовно окремих елементів системи, які можуть бути усунені в термін до 6 місяців





ВАРІАНТ 3


Система має серйозні невідповідності, які можуть бути усунені в результаті доопрацювання протягом тривалого часу





Повторна сертифікація (у разі звернення підприємства після усунення зауважень)





Робота за повною або скороченою схемою





Робота за повною схемою





Позитивне рішення





Негативне рішення





Позитивне рішення





Негативне рішення








ВИДАЧА СЕРТИФІКАТА НА СИСТЕМУ ЯКОСТІ 








ТЕРМІН ДІЇ СЕРТИФІКАТА НА СИСТЕМУ ЯКОСТІ (встановлюється Органом з сертифікації)


Не перевищує 3 роки


Реєструється згідно з вимогами ДСТУ 3415-96


Не продовжується





МЕТА ТА ОБ’ЄКТИ СЕРТИФІКАЦІЇ СИСТЕМ ЯКОСТІ








Подання де�таль�ної ін�фор�мації 


(у разі необ�хід�ності)





Подання де�таль�ної ін�фор�мації 


(у разі необ�хід�ності)











*Відповіді готуються лише з тих запитань, які випливають з моделі системи якості (згідно з ДСТУ tSO 9001, ДСТУ ISO 9002, ДСТУ ISO 9003), що вико�ристовується на підприємстві
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