ВИТЯГ З ПРОЦЕДУРИ ПСЯ-01 «СЕРТИФІКАЦІЇ СИСТЕМ УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ» (редакція 3 від 15.02.2021р.)

Галузь використання
Процедура встановлює вимоги та порядок діяльності Органу з сертифікації систем управління ДЕРЖАВНОГО ПІДПРИЄМСТВА «ЛУГАНСЬКИЙ РЕГІОНАЛЬНИЙ НАУКОВО-ВИРОБНИЧИЙ ЦЕНТР СТАНДАРТИЗАЦІЇ, МЕТРОЛОГІЇ ТА СЕРТИФІКАЦІЇ» з сертифікації систем управління якістю.

Процедура призначена для використання під час здійснення робіт із сертифікації систем управління якістю і є обов’язковою для виконання особами, що беруть участь в проведенні цих робіт.

Порядок проведення сертифікації забезпечує дотримання вимог р. 8-9 ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2017, є загальнодоступним для замовників та інших зацікавлених сторін шляхом розміщення на сайті ДП «ЛУГАНСЬКСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ».
Загальні положення

Сертифікація СУЯ проводиться за ініціативою виробника (постачальника) продукції (послуг, робіт) або за рішенням органу з сертифікації продукції, якщо це передбачено схемою (моделлю) сертифікації, вимогою інших незалежних організацій, яким державою надано повноваження на оцінку СУЯ стосовно продукції, що постачається, та послуг, що надаються.

Діяльність з сертифікації СУЯ:

- первинна сертифікація;

- наглядання протягом терміну дії сертифікату (між аудитами повторних сертифікацій);

- повторна сертифікація.
Передсертифікаційні заходи

Заявка

Орган з сертифікації вимагає від уповноваженого представника організації-заявника надати необхідну інформацію, щоб уможливити визначення:

а) бажаної сфери сертифікації;

b) доречних деталей щодо організації-заявника, як вимагає конкретна схема сертифікації, охоплюючи її назву й адресу(и) її ділянки(нок), її процесів та діяльності, людських і технічних ресурсів, функцій і взаємозв’язків та будь-яких доречних юридичних зобов’язань;
с) інформацію стосовно всіх процесів, які використовує заявник на умовах аутсорсингу, що впливатимуть на відповідність вимогам;
d) стандартів або інших вимог, на відповідність яким організація-заявник бажає отримати сертифікацію;
e) інформацію щодо того, чи було проведено консультування з питань системи управління якістю і, якщо так, то ким.
Ця інформація надається організацією-заявником у вигляді заявки (Ф.1.ІнСЯ-06), Ф.2.ІнСЯ-06 «Опитувальна анкета для проведення попередньої оцінки» з вихідними матеріалами до них, що наведені в ІнСЯ-06 «Форми реєстрування даних з сертифікації систем управління якістю».
Форми документів розміщені на сайті.
Заявка централізовано реєструється особою, відповідальною за реєстрацію документів, згідно вимог Інструкції з діловодства ДП «ЛУГАНСЬКСТАНДАРТМЕТРОЛОГІЯ».

Після реєстрації заявка надається керівництву ОС для накладення резолюції з визначенням виконавців робіт.

Заявка з резолюцією передається визначеному виконавцю робіт для ідентифікації та реєстрації в ОС в Журналі обліку заявок та сертифікатів на системи управління (Ф.3.ІнСЯ-06).
Аналізування заявки

ОС здійснює аналізування заявки (Ф.1.ІнСЯ-06) та додаткової інформації стосовно сертифікації (Ф.2.ІнСЯ-06 «Опитувальна анкета для проведення попередньої оцінки», задокументована інформація СУЯ тощо), щоб переконатися в тому, що:

a) інформація про організацію-заявника та її СУЯ достатня для розроблення програми аудиту;
b) будь-які відомі непорозуміння між органом з сертифікації та організацією-заявником вирішено;
c) ОС має компетентність і спроможність виконувати сертифікаційну діяльність;
d) бажана сфера сертифікації, місцезнаходження виробничих ділянок організації-заявника, необхідна тривалість для проведення аудиту й будь-які інші питання, що впливають на процес сертифікації, враховано (мова, умови безпеки, загрози неупередженості тощо).
Після аналізування заявки, ОС приймає або відхиляє заявку на сертифікацію (Ф.4.ІнСЯ-06 «Рішення за заявкою»). Якщо за результатом аналізування заявки ОС відхиляє заявку на сертифікацію, причини для відхилення заявки зазначаються в рішенні за заявкою й доводяться до заявника.
Рішення готує відповідальний виконавець, що здійснював аналізування згідно резолюції на заявці.

6.1.2.3 Ґрунтуючись на проведеному аналізуванні заявки, ОС визначає компетентність, необхідну для групи з аудиту й для прийняття рішення щодо сертифікації згідно ІнСЯ-02 «Вимоги до персоналу, що залучається до робіт з сертифікації (оцінки відповідності)».
Особою, яка приймає рішення за результатами аналізування заявки, є керівник ОС.
Програма аудиту

Для чіткого визначення діяльності з аудиту, яка демонструє, що СУЯ заявника відповідає вимогам сертифікації згідно з обраним(ими) стандартом(ами) або іншими(ими) нормативним(ими) документом(ами), ОС розробляє програму аудиту для повного циклу сертифікації (Ф.5.ІнСЯ-06), яка погоджується з замовником. Програма аудиту на цикл сертифікації охоплює всі вимоги СУЯ. Тривалість циклу сертифікації складає три роки.
Програма аудиту щодо первинної сертифікації має два етапи первинного аудиту, наглядові аудити в першому й другому році після прийняття рішення про сертифікацію та аудит повторної сертифікації на третій рік до закінчення сертифікації.

Перший трирічний цикл сертифікації починається з прийняття рішення щодо сертифікації. Подальші цикли починаються з прийняття рішення щодо повторної сертифікації.

При визначенні програми аудиту й будь-яких подальших її коригувань враховується розмір організації-заявника, сфера застосування та складність СУЯ, продукції й процесів, а також продемонстрований рівень результативності СУЯ та результати будь-яких попередніх аудитів.

Додаткові чинники, що можуть бути враховані під час розроблення або перегляду програми аудиту:

- скарги, що надійшли до ОС стосовно заявників;

- комбінований, інтегрований або комплексний аудит;

- зміни до вимог сертифікації;

- зміни до законодавчих вимог;

- зміни до вимог акредитації;

- відомості про організаційну результативність (наприклад, рівень дефектів, відомості про ключові показники результативності);

- інтереси відповідних зацікавлених сторін.

Наглядові аудити проводяться ОС щонайменше один раз на рік, за винятком років, коли проводиться повторна сертифікація. Дата першого наглядового аудиту, наступного після первинної сертифікації, не повинна бути пізніше, ніж через 12 місяців від дати прийняття рішення щодо сертифікації.
Якщо ОС бере до уваги вже надану заявнику сертифікацію або аудити, виконані іншим органом з сертифікації, ОС збирає й зберігає достатню кількість доказів, таких як звіти та задокументовані коригувальні дії щодо будь-якої невідповідності. Документація повинна відповідати вимогам ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1 та цієї процедури.

Орган з сертифікації, відповідно до отриманої інформації, обґрунтовує та документує в Ф.23.ІнСЯ-06 «Рішення про внесення змін до Програми первинного аудиту, наглядових аудитів та аудиту повторної сертифікації системи управління якістю» будь-які зміни до наявної програми аудиту, беручи до уваги впровадження коригувальних дій щодо встановлених раніше невідповідностей.
Якщо заявник здійснює діяльність позмінно, заходи, що проходять у різні зміни, беруться до уваги при розробці програми й плану аудиту.
Визначення часу аудиту

ОС для кожного заявника визначає час, необхідний для планування й провадження повного та результативного аудиту СУЯ, що встановлено в ІнСЯ-11 «Визначення часу аудиту систем управління якістю».

Під час визначення часу аудиту ОС враховує такі аспекти:

a) вимоги відповідного стандарту на СУЯ;

b) складність заявника та його СУЯ;

c) технологічні й регуляторні обставини;
d) будь-які види діяльності, виконувані на умовах аутсорсингу, які охоплено сферою СУЯ;
e) результати будь-яких попередніх аудитів;
f) розмір та кількість ділянок, їх географічне розташування й розгалуженість структури;
g) ризики, пов'язані з продукцією, процесами або видами діяльності заявника;
h) чи аудит є комбінованим, спільним або інтегрованим.

Час, витрачений на подорож до та з ділянок, де проходив аудит, не включається до розрахунку тривалості днів аудиту СУЯ.
Опис визначення часу аудиту СУЯ, розроблений згідно вимог ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1, IAF MD 5, наведений в ІнСЯ-11 «Визначення часу аудиту систем управління якістю». Тривалість аудиту системи управління якістю та її обґрунтування реєструється в Ф.6.ІнСЯ-06.
Час, використаний будь-яким членом групи, який не має статусу аудитора (наприклад, технічні експерти, спостерігачі й аудитори-стажисти), не враховується у зазначеній вище тривалості аудиту СУЯ.
Застосування вибірки при розгалуженій структурі

У разі застосування вибірки при розгалуженій структурі для проведення аудиту СУЯ заявника, яка охоплює однакові види діяльності на різних виробничих об’єктах, ОС розробляє програму для визначення розміру вибірки, щоб забезпечити належний аудит СУЯ.
Обґрунтування плану вибірки задокументується для кожного заявника в Плані аудиту (Ф.11.ІнСЯ-06) з урахуванням вимог IAF MD 1.

Кілька стандартів на системи управління

У разі, якщо ОС здійснює сертифікацію на кілька стандартів на системи управління, планування аудиту забезпечує відповідний аудит на місці з для забезпечення впевненості в сертифікації (з урахуванням вимог IAF MD 11).
Планування аудитів

Визначення цілей, сфери та критеріїв аудиту

Цілі аудиту визначає ОС. Сфера й критерії аудиту, охоплюючи будь-які зміни, встановлюються ОС після обговорення з заявником.

Цілі аудиту описують, що має бути досягнуто аудитом і охоплюють, таке:

а) визначення відповідності СУЯ заявника або її частини критеріям аудиту;
b) визначення спроможності СУЯ забезпечувати відповідність організації - заявника застосовним законодавчим, регулюючим та договірним вимогам;

c) визначення результативності СУЯ для впевненості в тому, що заявник може очікувати досягнення конкретних цілей.
Сфера аудиту описує обсяг та межі аудиту, такі як ділянки, підрозділи організації, види діяльності та процеси, які підлягають аудиту. В разі, якщо процес первинної або повторної сертифікації складається більш ніж з одного аудиту (наприклад, охоплює різні ділянки), сфера окремого аудиту може не охоплювати в повному обсязі всієї сфери сертифікації, але сукупність аудитів повинна відповідати сфері в документі щодо сертифікації.
Критерії аудиту використовуються як еталон, порівняно з яким визначається відповідність, та охоплюють:
⎯ вимоги, визначені нормативним документом на СУЯ;

⎯ визначені процеси та документацію СУЯ, розроблені заявником.
Встановлені цілі, сфера та критерії аудиту наводяться в Плані аудиту (Ф.11.ІнСЯ-06).

Вибір та призначення групи з аудиту

ОС здійснює відбирання та призначення групи з аудиту, зокрема її керівника й технічних експертів (за необхідності), з урахуванням необхідної компетентності для досягнення цілей аудиту й виконання вимог неупередженості згідно ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1, ISO/IEC 17021-3, IAF MD 10, ІнСЯ-02. Якщо у групі з аудиту є тільки один аудитор, він повинен мати компетентність для виконання обов'язків керівника групи з аудиту, застосовних для цього аудиту. Група з аудиту повинна мати загальну компетентність, що відповідає вимогам, застосовним для цього аудиту, для досягнення цілей аудиту й виконання вимог неупередженості.

При визначенні розміру та складу групи з аудиту, ОС враховує:
а) цілі аудиту, сферу, критерії та розрахунок тривалості аудиту;
b) чи є аудит комплексним, інтегрованим або спільним;
c) загальну компетентність групи з аудиту, необхідну для досягнення цілей аудиту;
d) сертифікаційні вимоги (охоплюючи будь-які застосовні законодавчі, регуляторні та договірні вимоги);
е) мову й культуру.
Необхідні знання й навички керівника групи з аудиту й аудиторів можуть бути доповнені знаннями та навичками технічних експертів, які працюють під керівництвом аудитора. Критерії відбирання технічних експертів визначають на індивідуальній основі, зважаючи на потреби групи з аудиту й сфери аудиту.
Аудитори-стажисти можуть брати участь в аудиті за умови призначення одного з аудиторів їх оцінювачем. Оцінювач повинен бути компетентним, щоб взяти на себе обов'язки і загальну відповідальність за діяльність та висновки аудитора-стажиста.
Керівник групи з аудиту за погодженням з групою з аудиту призначає кожного члена групи відповідальним за проведення аудиту конкретних процесів, функцій, об’єктів, сфер або видів діяльності.

При розподілі обов’язків враховується необхідна компетентність, результативне й ефективне використання групи з аудиту, а також різні ролі та обов'язки аудиторів, аудиторів-стажистів і технічних експертів. Щоб забезпечити досягнення цілей аудиту, під час проведення аудиту можна вносити зміни до розподілу обов’язків.
Вимоги до компетентності, визначення критеріїв компетентності за функціями з сертифікації та оцінка компетентності персоналу, що залучений до робіт з сертифікації СУЯ, визначені в ІнСЯ-02 «Вимоги до персоналу, що залучається до робіт з сертифікації (оцінки відповідності)».
Спостерігачі, технічні експерти та супроводжувачі

Спостерігачі

Присутність та обґрунтування наявності спостерігачів під час аудиторської діяльності узгоджується між ОС і заявником до початку проведення аудиту (Ф.10.ІнСЯ-06 «Склад групи з аудиту»). Група з аудиту забезпечує, щоб спостерігачі не впливали надмірно та не втручалися в процес аудиту або результати аудиту.

Спостерігачами можуть бути представники організації-заявника, консультанти, спостерігачі від органу акредитації, регуляторних органі або інші особи, присутність яких обґрунтовано.

Технічні експерти

Роль технічних експертів під час здійснення діяльності з аудиту погоджується між ОС та заявником до проведення аудиту (Ф.10.ІнСЯ-06 «Склад групи з аудиту»). Технічний експерт у групі з аудиту не повинен діяти як аудитор. Технічних експертів супроводжує аудитор.
Технічні експерти можуть надавати поради групі з аудиту щодо підготування, планування чи аудиту.
Супроводжувачі

Кожного аудитора супроводжують, якщо інше не погоджено між керівником групи з аудиту й заявником. Супроводжувачів призначають до групи з аудиту для сприяння проведенню аудиту (Ф.11.ІнСЯ-06 «План аудиту»). Група з аудиту забезпечує, щоб супроводжувачі не впливали або не втручалися в процес аудиту або результати аудиту.

Обов'язки супроводжувача охоплюють:

а) встановлення контактів та координацію часу проведення співбесід;

b) організація візитів до певних частин ділянки або організації;
c) забезпечення того, щоб правила, що стосуються охорони праці на місці та процедур забезпечення безпеки, було доведено до відома та виконувалися членами групи з аудиту;
d) спостерігання за аудитом від імені заявника;
е) надання роз'яснень або інформації на прохання аудитора.
План аудиту

ОС забезпечує складання плану аудиту до кожного аудиту, визначеного програмою для надання основи для погодження стосовно забезпечення та планування заходів з аудиту.
Підготовка плану аудиту

План аудиту повинен відповідати цілям та сфері аудиту. План аудиту (Ф.11.ІнСЯ-06 «План аудиту») охоплює або посилається на таке:
а) цілі аудиту;
b) критерії аудиту;
c) сферу аудиту, зокрема ідентифікацію організаційних та функціональних одиниць або процесів, які підлягатимуть аудиту;
d) дату й місце, де проводитимуть аудит на місці, зокрема відвідування тимчасових об’єктів та діяльність з дистанційного аудиту, якщо це застосовно;
e) очікувану тривалість аудиторської діяльності на місці;
f) ролі й обов'язки членів групи з аудиту та супроводжуючих осіб, таких як спостерігачі або перекладачі.
Інформування щодо завдань групи з аудиту

Завдання, поставлені перед групою з аудиту, визначають й вимагають від групи з аудиту:

a) дослідити й перевірити структуру, політики, процеси, процедури, записи й пов'язані документи заявника відповідно до стандарту на СУЯ;
b) визначити, чи задовольняють вони всі вимоги, відносно заявленої сфери сертифікації;

c) визначити, чи розроблені, запроваджені та результативно підтримуються процеси й процедури, щоб забезпечити основу для довіри до СУЯ заявника;
d) повідомляти заявнику для його реагування щодо будь-якої неузгодженості між політикою заявника, завданнями й цілями.
Інформування щодо плану аудиту

ОС попередньо узгоджує з замовником дати проведення аудиту та заздалегідь направляє йому План аудиту (Ф.11.ІнСЯ-06 «План аудиту») для погодження.
Інформування стосовно членів групи з аудиту

ОС завчасно повідомляє організації-заявнику імена й на запит надає іншу інформацію стосовно кожного члена групи з аудиту (Ф.10.ІнСЯ-06 «Склад групи з аудиту»), щоб заявник міг висловити незгоду стосовно призначення будь-якого конкретного члена групи, а ОС змінив склад групи у відповідь на будь-яке вагоме заперечення.
Первинна сертифікація

Первинний сертифікаційний аудит СУЯ проводиться у два етапи: перший і другий.

Перший етап аудиту

Планування забезпечує можливість виконання завдань першого етапу й інформування заявника щодо будь-яких заходів, яких буде вжито «на місці» протягом першого етапу. Проведення першого етапу аудиту здійснюється без складання офіційного плану аудиту.
Цілі першого етапу аудиту:

a) перевірити задокументовану інформацію СУЯ заявника;
b) оцінити конкретний стан ділянки заявника й провести співбесіди з персоналом заявника, щоб визначити готовність до другого етапу аудиту;
c) проаналізувати стан заявника і його розуміння щодо вимог стандарту, зокрема стосовно визначення ключових характеристик або суттєвих аспектів, процесів, цілей і функціювання СУЯ;

d) зібрати необхідну інформацію щодо сфери СУЯ, охоплюючи:

- ділянки заявника;
- процеси й обладнання;

- встановлені рівні контролю (зокрема у разі заявників з розгалуженою структурою);

- застосовні законодавчі та регуляторні вимоги.

e) проаналізувати розподіл ресурсів для проведення аудиту другого етапу й погодити з заявником деталі другого етапу аудиту;
f) забезпечити конкретизацію планування другого етапу аудиту завдяки досягненню достатнього розуміння СУЯ заявника й діяльності його дільниць в контексті стандарту на СУЯ або інших нормативних документів;
g) оцінити, чи плануються і проводяться внутрішні аудити й аналізування СУЯ з боку керівництва, і чи ступень запровадження СУЯ підтверджує готовність заявника до другого етапу аудиту.
Вибір та призначення компетентної групи з аудиту для першого етапу

ОС визначає компетентність, необхідну для групи з аудиту і для прийняття рішення щодо сертифікації, формально уповноважує осіб ОС згідно ІнСЯ-02 «Вимоги до персоналу, що залучається до робіт з сертифікації (оцінки відповідності)».
Вибір групи здійснюється з посиланням на визначену компетентність аудиторів і технічних експертів, і може передбачати залучення як внутрішніх, так і зовнішніх людських ресурсів.
Група з аудиту призначається наказом і складається з аудиторів (технічних експертів, за необхідністю), які, в сукупності, мають компетентність для сертифікації організації-заявника.

Планування аудиту для першого етапу

Для досягнення визначених в п. 6.3.1.1 цілей (якщо експертиза документів не дає впевненості щодо готовності заявника до проведення другого етапу аудиту), за рішенням керівника групи з аудиту, принаймні частина попередньої оцінки СУЯ провадиться у заявника, про що зазначається у Висновку за результатами першого етапу аудиту системи управління якістю (Ф.8.ІнСЯ-06). Керівник групи з аудиту інформує заявника щодо будь-яких заходів, які будуть проведені «на місці» протягом першого етапу.

У разі необхідності, а також при виявленні проблемних питань, ОС може запитати додаткову інформацію.

Висновки першого етапу аудиту

Задокументовані висновки стосовно виконання цілей першого етапу аудиту й готовності до проведення другого етапу, документуються і повідомляються заявнику, зокрема й визначення будь-яких проблемних питань. При виявленні відповідностей в наданій задокументованій інформації виписується «Картка невідповідностей попередньої оцінки системи управління якістю» (Ф.7.ІнСЯ-06).

Загальні результати першого етапу аудиту наводяться у Висновку за результатами першого етапу аудиту системи управління якістю (Ф.8.ІнСЯ-06) з відображенням будь-яких проблемних питань, які можуть класифікуватися як невідповідність під час другого етапу аудиту.
При визначенні інтервалу між першим і другим етапами аудитами беруться до уваги потреби заявника вирішити проблемні питання, виявлені протягом першого етапу аудиту.

ОС також може бути необхідним переглянути свої плани щодо другого етапу, що зазначається в Ф.23.ІнСЯ-06 «Рішення про внесення змін до Програми первинного аудиту, наглядових аудитів та аудиту повторної сертифікації системи управління якістю».

У разі виникнення будь-яких значних змін, що можуть мати суттєвий вплив на СУЯ, ОС розглядає необхідність повторно провести перший етап аудиту, повністю або частково.

ОС інформує заявника про результати та висновки першого етапу аудиту (Ф.9.ІнСЯ-06 «Рішення за результатами попередньої оцінки»), зокрема, якщо результати першого етапу аудиту можуть призвести до відкладання або скасування другого етапу аудиту.

Другий етап первинного сертифікаційного аудиту

Мета аудиту другого етапу аудиту - оцінити запровадження, зокрема результативність, СУЯ заявника.

Другий етап аудиту проводиться безпосередньо на місці(ях) розташування виробничих ділянок заявника. Він охоплює:

a) інформацію та докази відповідності всім вимогам застосовного стандарту на СУЯ або інших НД;
b) здійснення моніторингу, вимірювання, звітування й аналізування щодо ключових цілей і завдань (узгоджених з очікуваннями у застосованому стандарті на СУЯ або іншому НД);

c) дотримання СУЯ заявника і його діяльністю застосовних законодавчих, регуляторних та договірних вимог;

d) оперативне керування процесами заявника;

e) провадження внутрішніх аудитів і аналізування СУЯ з боку керівництва;

f) відповідальність керівництва заявника за власні політики.
Планування аудиту проводиться згідно п. 6.2, вибір, призначення групи з аудиту для другого етапу здійснюється згідно п .6.2.2, підготовка плану аудиту згідно п. 6.2.3, інформування щодо завдань групи з аудиту відповідно п. 6.2.3.3, інформування щодо плану аудиту за п. 6.2.3.4, інформування стосовно членів групи з аудиту – за п. 6.2.3.5.

Мета аудиту другого етапу аудиту - оцінити запровадження, зокрема результативність, СУЯ заявника.

Другий етап аудиту проводиться безпосередньо на місці(ях) розташування виробничих ділянок заявника. Він охоплює:

a) інформацію та докази відповідності всім вимогам застосовного стандарту на СУЯ або інших НД;
b) здійснення моніторингу, вимірювання, звітування й аналізування щодо ключових цілей і завдань (узгоджених з очікуваннями у застосованому стандарті на СУЯ або іншому НД);

c) дотримання СУЯ заявника і його діяльністю застосовних законодавчих, регуляторних та договірних вимог;

d) оперативне керування процесами заявника;

e) провадження внутрішніх аудитів і аналізування СУЯ з боку керівництва;

f) відповідальність керівництва заявника за власні політики.
Висновки первинного сертифікаційного аудиту

Група з аудиту здійснює аналізування всієї інформації й доказів аудиту, зібрані протягом першого та другого етапів аудиту, щоб проаналізувати дані аудиту й узгодити висновки аудиту.
Проведення аудитів

Процес проведення ОС аудитів на місці охоплює вступну нараду на початку аудиту й заключну нараду наприкінці аудиту.

У разі, якщо будь-яку частину аудиту проводять за допомогою електронного устаткування або ділянка, аудит якої необхідно провести, віртуальна, ОС забезпечує проведення таких заходів персоналом з відповідною компетентністю.
Докази, отримані під час такого аудиту, мають бути достатніми, щоб дати можливість аудиторові прийняти обґрунтоване рішення щодо відповідності вимогам, що перевіряються.

Аудити «на місці» можуть охоплювати дистанційний доступ до електронної(них) ділянки(нок), що містить(тять) інформацію, яка стосується аудиту СУЯ.

За необхідністю, або у разі наявності форс-мажорних обставин, надзвичайних ситуацій, ОС розглядає можливість використання електронних засобів для проведення аудитів (спілкування скайпом, отримання фото та відео доказів аудиту тощо).

Проведення вступної наради

Офіційна вступна нарада проводиться за участі керівництва заявника і, за необхідності, за участі осіб, які відповідають за функції або процеси, що підлягають аудиту. Метою вступної наради, яку проводить керівник групи з аудиту, є надання короткого пояснення щодо того, як буде здійснено аудит. Ступінь деталізації відповідає обізнаності заявника щодо процесу аудиту й містить наступне:

а) представлення учасників, зокрема окреслення їхніх ролей;

b) підтвердження сфери сертифікації;
с) підтвердження плану аудиту (зокрема, тип і сферу аудиту, його цілі і критерії), будь-яких змін та інших відповідних домовленостей з заявником, таких як дата й час проведення заключної наради, проміжних нарад групи з аудиту та керівництва заявника;

d) підтвердження офіційних каналів зв'язку між групою з аудиту й заявником;
е) підтвердження забезпеченості групи з аудиту необхідними ресурсами й засобами;

f) підтвердження питань, що стосуються конфіденційності;
g) підтвердження відповідних процедур для групи з аудиту, пов’язаних з охороною праці, надзвичайними ситуаціями та безпекою;
h) підтвердження наявності, ролей та особи будь-кого з супроводжувачів і спостерігачів;

i) метод звітування, зокрема, будь-яку градацію даних аудиту;
j) інформування про умови, за яких аудит може бути достроково припинено;
k) підтвердження того, що керівник групи з аудиту та група з аудиту, яка представляє ОС, несе відповідальність за аудит і контролювання виконання плану аудиту, охоплюючи діяльність з аудиту й записи аудиту;

l) підтвердження статусу даних попереднього аналізування чи аудиту, за наявності;
m) методи та процедури, які використовуватимуть для проведення аудиту на основі вибірки;

n) підтвердження мови, яка використовуватимуть у ході аудиту;
о) підтвердження того, що під час аудиту, заявник отримуватиме інформацію про хід аудиту й будь-які проблемні питання;

р) можливість для заявника ставити питання.

Інформування під час аудиту

Під час аудиту, група з аудиту періодично оцінює хід аудиту та обмінюється інформацією. Керівник групи з аудиту, в міру необхідності, перерозподіляє роботу між членами групи з аудиту й періодично інформує заявника про хід аудиту й будь-які проблемні питання.

У разі, якщо наявні докази аудиту свідчать, що цілі аудиту недосяжні або передбачають наявність безпосереднього та суттєвого ризику (наприклад, пов’язаного з безпекою), керівник групи з аудиту повідомляє про це заявникові й, за можливості, ОС, щоб визначити відповідну дію.

Такими діями можуть бути повторне підтвердження або внесення змін до плану аудиту, зміна цілей аудиту або сфери аудиту, або припинення аудиту.

Керівник групи з аудиту доповідає про результати запроваджених дій керівнику ОС.

Керівник групи з аудиту разом з заявником аналізує будь-яку необхідність внесення змін до сфери аудиту, яка стає очевидною в ході проведення аудиторської діяльності на місці, та повідомляє про це ОС.
Збирання та перевіряння інформації

Під час аудиту, застосовуючи належну вибірку, група з аудиту збирає інформацію, яку можна перевірити, щоб вона могла стати доказом аудиту, відповідно до цілей аудиту, сфери аудиту й критеріїв аудиту (зокрема інформацію, що стосується взаємозв’язків між функціями, видами діяльності й процесами).
Методи збирання інформації охоплюють, але не обмежуються, таким:
a) співбесіди;
b) спостереження за процесами та діяльністю;
c) аналізування документації та записів.
Ідентифікація та реєстрування даних аудиту

Дані аудиту, які узагальнюють відповідність і деталізують невідповідності, та їх підтверджувальні докази, група з аудиту реєструє та звітує про них, щоб уможливити прийняття обґрунтованого рішення щодо сертифікації або щодо підтвердження сертифікації.
Виявлена невідповідність реєструється (Ф.13.ІнСЯ-06 «Лист реєстрації невідповідності») з посиланням на конкретні вимоги й містить чітке викладення невідповідності та детально визначає об'єктивні докази, на яких ґрунтується невідповідність. Невідповідності обговорюються з заявником для забезпечення того, що докази точні й що невідповідності зрозумілі.

Аудитор повинен утримуватись від визначення причин невідповідностей або їх вирішення.
Керівник групи з аудиту докладає зусиль для узгодження будь-яких розбіжностей у думках між групою з аудиту та заявником щодо доказів або даних аудиту, а неузгодженні питання реєструються (Ф.14.ІнСЯ-06 «Протокол заключної наради»).

Підготування висновків аудиту

Група з аудиту, під відповідальність керівника групи, перед заключною нарадою:

а) аналізує дані аудиту й будь-яку іншу відповідну інформацію, зібрану в ході аудиту на відповідність цілям й критеріям аудиту та класифікує невідповідності;

b) узгоджує висновки аудиту з урахуванням невизначеності, властивої процесу аудиту;
c) визначає будь-які необхідні подальші дії;
d) підтверджує відповідність програми аудиту або визначає будь-які необхідні зміни для майбутніх аудитів (наприклад, щодо сфери, тривалості або дати аудиту, частоти наглядань, компетентності групи аудиту).
Проведення заключної наради
Офіційна заключна нарада проводиться за участі керівництва заявника і, за необхідності, за участі осіб, відповідальних за функції або процеси, за якими проводили аудит. Метою заключної наради, яку проводить керівник групи з аудиту, є подання висновків аудиту, охоплюючи рекомендації щодо сертифікації.
Будь-які невідповідності подаються так, щоб вони були зрозумілими, а терміни для реагування повинні бути узгоджені.

Заключна нарада охоплює визначені далі елементи, ступінь деталізації яких відповідає обізнаності заявника щодо процесу аудита:

а) повідомити заявникові, що зібрані в ході аудиту докази ґрунтуються на вибірці інформації, тим самим спричинивши елемент невизначеності;

b) спосіб і терміни звітування, зокрема будь-яку градацію результатів аудиту;
c) процес ОС щодо поводження з невідповідностями, зокрема, будь-які наслідки, пов'язані із статусом сертифікації заявника;
d) терміни для заявника подати план коригування та коригувальних дій щодо будь-яких невідповідностей, виявлених під час аудиту;
е) дії органу з сертифікації після аудиту;
f) інформація щодо процесів вирішення скарг та розглядання апеляцій.

Заявнику надається можливість ставити запитання. Будь-які неузгоджені думки щодо даних аудиту або висновків аудиту між групою з аудиту та заявником обговорюються та по можливості вирішуються. Будь-які неузгоджені думки, які не вирішені, реєструються та повідомляються ОС (Ф.14.ІнСЯ-06 «Протокол заключної наради»).
Звіт про аудит

ОС надає заявнику письмовий звіт щодо кожного аудиту. Група з аудиту може визначати можливості для поліпшення, але не пропонувати конкретні рішення. Орган з сертифікації підтримує право власності на звіт про аудит.
Керівник групи з аудиту забезпечує складання звіту про аудит і відповідає за його зміст.

Звіт про аудит забезпечує точний, стислий і чіткий опис проведеного аудиту, щоб уможливити прийняття обґрунтованого рішення щодо сертифікації, містить або посилається на:
а) ідентифікацію органу з сертифікації;

b) назву та адресу заявника і представника заявника;
c) тип аудиту (первинний, наглядовий чи аудит повторної сертифікації або спеціальні аудити);
d) критерії аудиту;
е) цілі аудиту;

f) сферу аудиту, зокрема, визначення організаційних або функціональних підрозділів чи процесів, аудит яких проведено, а також час проведення аудиту;
g) будь-які відхилення від плану аудиту та їх причини;

h) будь-які значні питання, що впливають на програму аудиту;

i) ідентифікацію керівника групи з аудиту, членів групи з аудиту та супроводжувальних осіб;
j) дати й місця, де проведено аудит (на місці або поза ним, постійні або тимчасові ділянки);
k) результати аудиту, посилання на докази та висновки аудиту, які б відповідали вимогам цього типу аудиту;
l) значні зміни, якщо такі є, що негативно вплинули на СУЯ заявника з часу проведення останнього аудиту;

m) будь-які невирішені питання, за наявності;

n) чи є аудит спільним, комплексним або інтегрованим, якщо застосовно;

o) застережну заява про те, що проведення аудиту ґрунтується на процесі вибірки доступної інформації;

p) рекомендації від групи з аудиту;

q) результативність, з якою заявник, аудит якого було проведено, контролює використання документів про сертифікацію та знаків, якщо це застосовно;

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

Звіт також містить:

а) заяву про відповідність та результативність СУЯ разом з підсумком доказів, що стосуються:

- можливості СУЯ відповідати застосовним вимогам та очікуваним результатам;

- внутрішніх аудитів та процесу аналізування СУЯ з боку керівництва;

b) висновок щодо прийнятності сфери сертифікації;

с) підтвердження того, що цілей аудиту досягнуто.
Аналізування причин невідповідностей
ОС вимагає від заявника, щоб той проаналізував причини й описав запроваджені або заплановані до виконання конкретні коригування й коригувальні дії, для усунення виявлених невідповідностей у визначений термін (опис та терміни зазначаються в Ф.13.ІнСЯ-06 «Лист реєстрації невідповідності» в розділах «Аналізування причин невідповідності, опис запланованих коригувань та коригувальних дій» та «Запроваджені коригування та коригувальні дії».
Результативність коригування та коригувальних дій

ОС здійснює аналізування коригування, визначені причини й коригувальні дії, що подані заявником, щоб визначити їх придатність.
Орган з сертифікації перевіряє результативність будь-яких запроваджених коригувань та коригувальних дій (стор. 2 Ф.13.ІнСЯ-06 «Лист реєстрації невідповідності» розділ «Перевіряння та аналізування виконаних коригувань та коригувальних дій»).

Перевіряння результативності коригування та коригувальної дії здійснюється шляхом аналізування задокументованої інформації, поданої заявником, або, в разі необхідності, перевірянням на місці. Ці дії проводяться членом групи з аудиту, яким виявлена невідповідність.
Докази, що підтверджують усунення невідповідності, реєструються.

Заявник інформується щодо результатів аналізування та перевіряння запроваджених коригувань та коригувальних дій шляхом надання копій листів реєстрації невідповідностей з відмітками про аналізування та перевірення.
В разі потреби в додатковому повному або скороченому аудиті або щодо надання задокументованих доказів (що будуть підтверджені під час майбутніх аудитів) для перевірки результативності коригувань та коригувальних дій, ОС інформує про це заявника.
Рішення щодо сертифікації

ОС забезпечено, що особа, яка приймає рішення щодо надання або відмови в сертифікації, розширення або скорочення сфери сертифікації, призупинення або поновлення сертифікації, скасування сертифікації та надання повторної сертифікації, не приймає участі в аудитах. Особа, призначена на прийняття рішення щодо сертифікації, має відповідну компетентність, є керівником ОС.

Орган з сертифікації реєструє кожне рішення щодо сертифікації (Ф.17.ІнСЯ-06), включаючи будь-яку додаткову інформацію або роз’яснення від групи з аудиту або інших джерел.
Дії, що передують прийняттю рішення

Органом з сертифікації перед прийняттям рішення щодо надання сертифікації, розширення або скорочення сфери сертифікації, надання повторної сертифікації, призупинення, поновлення, або скасування сертифікації, забезпечений результативний процес перевірки та аналізування даних з наведенням в Ф.16.ІнСЯ-06 стосовно:

а) інформації, що надана групою з аудиту, достатньої стосовно вимог сертифікації та сфери сертифікації;

b) аналізування, схвалення й перевіряння коригування і коригувальних дій для будь-яких суттєвих невідповідностей;
с) аналізування й схвалення запланованих заявником коригувань і коригувальних дій щодо будь-яких несуттєвих невідповідностей.
Аналізування наведених даних здійснює керівник ОС.
Інформація для надання первинної сертифікації

Інформація, яку надає група з аудиту до ОС для прийняття рішення щодо сертифікації, охоплює:

а) звіт про аудит;

b) коментарі щодо невідповідностей і, де це застосовно, коригувань і коригувальних дій, запроваджених заявником;

c) підтвердження інформації, наданої органу з сертифікації, яку використовували під час аналізування заявки;

d) підтвердження того, що цілей аудиту досягнуто;

e) рекомендацію щодо надання або ненадання сертифікації разом з будь-якими умовами або спостереженнями.
Якщо ОС не має можливості перевірити впровадження коригувань та коригувальних дій щодо будь-яких суттєвих невідповідностей протягом 6 місяців після останнього дня другого етапу аудиту, орган з сертифікації проводить ще один другий етап аудиту перед наданням рекомендацій щодо сертифікації. Керівник ОС на підставі аналізування вищенаведеної інформації, приймає рішення щодо сертифікації (Ф.17.ІнСЯ-06).

У разі, якщо передбачено трансфер сертифікації з одного органу з сертифікації до іншого, ОС приймає сертифікацію з визначенням окремих правил щодо трансферу сертифікації та процесу отримання достатньої інформації, щоб прийняти рішення щодо сертифікації.
Інформація для надання повторної сертифікації

ОС приймає рішення щодо повторної сертифікації, ґрунтуючись як на результатах повторного сертифікаційного аудиту, так і на результатах перевіряння СУЯ протягом дії сертифікації та скарг, отриманих від користувачів сертифікації.
Керівник ОС на підставі аналізування вищенаведеної інформації, приймає рішення щодо сертифікації (Ф.17.ІнСЯ-06).
Документи щодо сертифікації

Після прийняття рішення щодо сертифікації, ОС надає документи щодо сертифікації сертифікованому заявнику будь-який способом, що забезпечує умови щодо конфіденційності, за його вибором. До документів щодо сертифікації відносяться: сертифікат на СУЯ, ліцензійна угода.
Сертифікат на СУЯ визначає наступне:
а) назву й місцезнаходження кожного сертифікованого замовника, (юридична адреса, адреса виробництва, місцезнаходження будь-яких ділянок у межах сфери сертифікації);

b) дату набуття чинності, надання, розширення або скорочення сфери сертифікації, або повторної сертифікації;

c) дату закінчення або дату повторної сертифікації, що узгоджується з циклом повторної сертифікації;
d) унікальний ідентифікаційний код;

e) код продукції (послуг) за ДКПП;
f) стандарт на СУЯ та/або інший нормативний документ, охоплюючи номер редакції (наприклад дату перегляду або номер), що використовували для аудиту сертифікованого заявника;
g) сферу сертифікації відповідно до типу діяльності, продукції та послуг, застосовних до кожної ділянки. Сфера не повинна вводити в оману або допускати двозначне тлумачення;
h) назву, адресу, контактний телефон ОС, посилання на статус акредитації (№ та дату атестату про акредитацію, ідентифікацію органу з акредитації). Для сертифікованих СУЯ стосовно виробництва продукції та послуг поза сферою акредитації, статус акредитації ОС не наводиться;

i) будь-яку іншу інформацію, яку вимагає стандарт та/або інший нормативний документ, що використовують для сертифікації (наприклад, методи та терміни здійснення контролю відповідності тощо);

j) у разі видання будь-яких переглянутих документів щодо сертифікації спосіб відрізнити переглянуті документи від будь-яких попередніх застарілих документів.
Сертифікат на СУЯ (Ф.18.ІнСЯ-06) реєструється в «Журналі обліку заявок та сертифікатів на системи управління» (Ф.2.ІнСЯ-06).

Після реєстрації сертифікату на СУЯ, розробляється та затверджується Ліцензійна угода (Ф.19.ІнСЯ-06) на право користування сертифікацією, в якій наведені права та обов’язки ОС і заявника (ліцензіата).

Ліцензійна угода (Ф.19.ІнСЯ-06), що укладається з кожним сертифікованим заявником на право користування сертифікацією, встановлює вимоги стосовно:

- використання посилань на сертифікований статус;

- конфіденційності інформації, отриманої або створеної під час виконання діяльності з сертифікації на всіх рівнях організаційної структури ОС, охоплюючи комітети й зовнішні органи чи осіб, що діють від його імені;

- обміну інформацією між ОС та його заявником (інформація щодо сертифікаційної діяльності та вимог; повідомлення про зміни з боку ОС; повідомлення про зміни з боку сертифікованого заявника;

- опублікування загальнодоступної інформації;

- наглядання;

- ситуацій щодо скасування ліцензії;

- скарг та апеляцій.
Підтримування сертифікації

ОС підтримує сертифікацію, ґрунтуючись на демонстрації того, що заявник продовжує задовольняти вимоги стандарту на СУЯ.

ОС підтримує сертифікацію заявника, ґрунтуючись на позитивному висновку керівника групи з аудиту без подальшого незалежного перевіряння за умови, що:
a) для будь-якої суттєвої невідповідності або іншої ситуації, яка може призвести до призупинення або скасування сертифікації, керівник групи з аудиту повідомляє ОС про необхідність ініціювати перевірку відповідним компетентним персоналом, таким, що не проводив аудиту, щоб визначити, чи можна підтримувати сертифікацію;
b) компетентний персонал органу з сертифікації контролює його діяльність щодо наглядання, охоплюючи моніторинг звітування його аудиторами, щоб підтвердити, що дії стосовно сертифікації виконуються результативно.
Діяльність щодо наглядання

ОС здійснює планування своєї діяльності щодо наглядання так, щоб на регулярній основі проводити моніторинг репрезентативних об’єктів і функцій, охоплених сферою СУЯ, а також враховувати зміни в сертифікованого заявника і його СУЯ.
Щорічно, на підставі програм аудиту та ліцензійних угод, формується план проведення наглядових аудитів за сертифікованими системами управління (Ф.20.ІнСЯ-06), який затверджується керівником ОС.
Діяльність щодо наглядання передбачає аудити на місці згідно Плану аудиту, під час яких оцінюють дотримання сертифікованою СУЯ заявника встановлених вимог стандарту, на відповідність якому надано сертифікацію. Інші дії щодо наглядання можуть охоплювати:

a) запити від ОС до сертифікованого замовника щодо аспектів сертифікації;
b) аналізування будь-яких заяв сертифікованого заявника щодо його дій (наприклад, рекламних матеріалів, веб-сайту);
с) запити сертифікованому заявнику щодо надання документів і записів (щодо змін, внесених до нормативних документів на продукцію (послуги) та задокументованої інформації СУЯ, організаційної структури, щодо наявності скарг та рекламацій від споживачів тощо);
d) інші заходи моніторингу роботи сертифікованого заявника.
Наглядовий аудит

Наглядові аудити - це аудити на місці, але не обов'язково повні аудити СУЯ, які плануються разом з іншими діями щодо наглядання так, щоб орган з сертифікації був у змозі підтримувати упевненість в тому, що сертифікована СУЯ заявника продовжує відповідати вимогам у періоди між повторними сертифікаційними аудитами.

Кожний нагляд здійснюється на підставі Плану аудиту (Ф.11.ІнСЯ-06) і охоплює:

a) внутрішні аудити й аналізування з боку керівництва;
b) перевіряння дій, ужитих стосовно невідповідностей, що були виявлені під час попереднього аудиту;

c) розглядання скарг;
d) результативність СУЯ відповідно до досягнення сертифікованим заявником завдань та намічених результатів СУЯ;

е) хід виконання запланованих дій, спрямованих на постійне поліпшування;

f) постійний оперативний контроль;
g) перевіряння будь-яких змін, і 

h) використання посилань на сертифікацію.
Результати наглядового аудиту оформляються у вигляді звіту (Ф.21.ІнСЯ-06). Керівник ОС здійснює перевірку та аналізування даних (Ф.16.ІнСЯ-06), за підсумками якого приймає рішення про відповідність СУЯ у період між повторними сертифікаційними аудитами (Ф.17.ІнСЯ-06).

Повторна сертифікація

Планування повторного сертифікаційного аудиту

Мета повторного сертифікаційного аудиту - підтвердити постійну відповідність і результативність СУЯ в цілому, а також її постійну відповідність і придатність для сфери сертифікації.

Повторний сертифікаційний аудит планується й проводиться для того, щоб оцінити постійне виконання всіх вимог відповідного стандарту на СУЯ або іншого нормативного документа.

Повторний сертифікаційний аудит планується (Програма аудиту Ф.5.ІнСЯ-06) й проводиться своєчасно для забезпечення продовження сертифікації вчасно, до закінчення дії сертифіката.
Заходи з повторної сертифікації охоплюють аналізування звітів попередніх наглядових аудитів та результативності СУЯ протягом останнього циклу сертифікації.

У ситуаціях, коли відбулись суттєві зміни в СУЯ, в заявника або в контексті функціонування СУЯ (наприклад, зміни до законодавства), під час здійснення діяльності щодо повторного сертифікаційного аудиту може виникнути потреба у проведенні аудиту першого етапу.
Такі ситуації можуть виникнути в будь-який час протягом циклу сертифікації й органу з сертифікації може знадобитися провести спеціальний аудит, який може складатися з одного чи двох етапів.
Аудит повторної сертифікації

Повторний сертифікаційний аудит охоплює аудит на місці (згідно Плану аудиту Ф.11.ІнСЯ-06) та враховує:

a) результативність СУЯ в цілому з урахуванням внутрішніх і зовнішніх змін та її постійної відповідності й придатності у сфері сертифікації;
b) продемонстроване виконання зобов'язань підтримувати результативність і поліпшувати СУЯ для того, щоб удосконалювати всі показники;
c) результативність СУЯ стосовно досягнення сертифікованим заявником цілей й запланованих результатів СУЯ.

Для будь-яких суттєвих невідповідностей ОС визначає терміни для коригування та коригувальних дій. Такі дії повинні бути впроваджені та перевірені до закінчення дії сертифікації.

Якщо заходи з повторної сертифікації успішно завершено до дати завершення наявної сертифікації, дата завершення нової сертифікації може ґрунтуватися на даті завершення чинної сертифікації. Дата видання на новому сертифікаті повинна бути однаковою або пізнішою, ніж дата рішення щодо повторної сертифікації.

Якщо ОС не завершив аудиту повторної сертифікації або не має можливості перевірити впровадження коригувань та коригувальних дій щодо будь-яких суттєвих невідповідностей до дати завершення сертифікації, повторну сертифікацію не може бути рекомендовано та дію сертифікації не повинно бути подовжено. Заявник інформується про таке рішення, а також про його наслідки.

Після закінчення дії сертифікації ОС може поновити сертифікацію в термін до 6 місяців за умови завершення всіх заходів з повторної сертифікації, в іншому разі проводиться щонайменше аудит другого етапу. Дата набуття чинності сертифікатом повинна бути однаковою або пізнішою, ніж дата рішення щодо повторної сертифікації. Дата завершення дії повинна ґрунтуватись на попередньому циклі сертифікації.

Спеціальні аудити

Розширення сфери сертифікації

ОС у відповідь на заявку (лист) щодо розширення сфери вже наданої сертифікації, розпочинає аналізування заявки (листа) й визначає будь-які дії щодо аудиту, необхідні для вирішення того, чи можна прийняти рішення щодо розширення сфери сертифікації, чи ні. Це може бути проведено у поєднанні з наглядовим аудитом.
Короткострокові аудити

Для розслідування скарг або у відповідь на зміни, або як подальші дії щодо заявників, сертифікацію яких було призупинено, ОС може проводити аудит сертифікованих заявників у стислі строки чи без попереднього повідомлення. У такому разі:

a) ОС описує й заздалегідь повідомляє сертифікованих замовників (наведено в Ф.19.ІнСЯ-06 «Ліцензійна угода») щодо умов, за яких такі аудити здійснюватимуть;

b) ОС приділяє додаткову увагу призначенню групи з аудиту через відсутність можливості для заявника заперечити склад групи з аудиту.
Призупинення, скасування або скорочення сфери сертифікації

ОС має політику і задокументовану інструкцію ІнСЯ-07 «Призупинення, скасування або скорочення сертифікації» щодо визначання своїх подальших дій.
Форма рішення про скасування (скорочення, розширення, поновлення, призупинення) сфери сертифікації наведена в ІнСЯ-06 «Форми реєстрування даних з сертифікації систем управління якістю» (Ф.22.ІнСЯ-06).

Апеляції

ОС має задокументований процес для отримання, оцінювання і ухвалювання рішення щодо апеляцій, наведений в ІнСЯ-03 «Реагування на апеляції та скарги».

Скарги

ОС має задокументований процес для отримання, оцінювання і ухвалювання рішення щодо скарг, наведений в ІнСЯ-03 «Реагування на апеляції та скарги».
Записи щодо заявників

ОС веде записи щодо аудиту й інших дій стосовно сертифікації для всіх заявників, охоплюючи всі організації, які подали заявки, а також всі організації, аудит яких було проведено, які сертифіковано, або ті, у яких сертифікацію призупинено або скасовано.
Орган з сертифікації надійно зберігає записи щодо заявників для забезпечення вимог щодо конфіденційності згідно ІнСЯ-04 «Конфіденційність інформації (даних)».
Записи зберігаються в справах, заведених на кожного заявника, в контрольованих умовах з обмеженим доступом, протягом часу, встановленого в номенклатурі справ.

Для забезпечення збереження та відновлювання інформації, здійснюється резервне копіювання задокументованої інформації СУ на переносний жорсткий диск згідно ІнСЯ-01 «Контроль документів і записів з оцінки відповідності (сертифікації)».

Записи переміщуються, передаються або пересилаються заявникам таким чином, щоб конфіденційність дотримувалась (ІнСЯ-04 «Конфіденційність інформації (даних)»).
Вимоги до ведення записів наведені в ІнСЯ-01 «Контроль документів і записів з оцінки відповідності (сертифікації)», форми ведення записів наведені в ІнСЯ-06 «Форми реєстрування даних з сертифікації систем управління якістю».
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