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1 ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
1.1 Настоящая рабочая инструкция (далее – инструкция) является документом системы менеджмента республиканского унитарного предприятия «Белорусский государственный центр аккредитации» (далее – БГЦА), устанавливает порядок проведения работ по расширению области аккредитации, актуализации области аккредитации органов по оценке соответствия (далее – ООС) с целью реализации требований Постановления Совета Министров Республики Беларусь от 29.04.2022 № 270 «Об особенностях подтверждения соответствия».
1.2 Требования настоящей инструкции обязательны для применения персоналом БГЦА, участвующим в проведении работ по расширению области аккредитации, актуализации области аккредитации.

2 ССЫЛКИ
В настоящей инструкции применены ссылки на следующие документы:
Закон Республики Беларусь от 24.10.2016 № 437-З «Об оценке соответствия техническим требованиям и аккредитации органов по оценке соответствия» (далее – Закон № 437-З);

Постановление Государственного комитета по стандартизации Республики Беларусь от 31 мая 2011 г. № 27 «Об утверждении правил аккредитации» (далее – Правила аккредитации);

Постановление Совета Министров Республики Беларусь от 29 апреля 2022 г. № 270 «Об особенностях подтверждения соответствия» (далее – Постановление № 270);
Постановление Государственного комитета по стандартизации Республики Беларусь от 26 мая 2017 г. № 41 «Об утверждении Правил ведения реестра Национальной системы аккредитации Республики Беларусь» (далее – Положение о ведении реестра НСА);
ГОСТ ISO/IEC 17011 (ISO/IEC 17011, IDT) Оценка соответствия. Требования к органам по аккредитации, аккредитующим органы по оценке соответствия;

ДП СМ 7 Процесс аккредитации;

ДП СМ 7.6 Оценка;

ДП СМ 7.7-01 Подготовка материалов к рассмотрению на заседании Технической комиссии по аккредитации;

ДП СМ 7.14 Хранение записей, касающихся ООС;
П СМ 7.7 Положение о Технической комиссии по аккредитации;

РИ СМ 7.4 Управление договорами;

РИ СМ 7.6-02 Порядок проведения удаленной оценки;
РИ СМ 7.8-02 Область аккредитации. Требования к содержанию и оформлению. Внесение изменений в область аккредитации. Выдача области аккредитации (испытательные и медицинские лаборатории, лаборатории, осуществляющие калибровку, инспекционные органы, провайдеры проверок квалификации);

РИ СМ 7.8-03 Область аккредитации. Требования к содержанию и оформлению. Внесение изменений в область аккредитации. Выдача области аккредитации (органы по сертификации);

РИ СМ 7.8-04 Область аккредитации. Требования к содержанию и оформлению. Внесение изменений в область аккредитации. Выдача области аккредитации (лаборатории, осуществляющие поверку);
РИ СМ 9.3-01 Управление делопроизводством и организационно-распорядительной документацией;
Ф 4.2-01 Дополнительное соглашение №1 к соглашению с аккредитованным субъектом (для лабораторий);
Ф 4.2-02 Дополнительное соглашение №1 к соглашению с аккредитованным субъектом (для органов по сертификации).

Примечание: При пользовании настоящей процедурой следует применять действующие версии ссылочных документов. Если ссылочные документы заменены (изменены), то при пользовании настоящей процедурой следует руководствоваться замененными (измененными) документами. Если ссылочные документы отменены без замены, то положения процедуры, в которых даны ссылки на них, применяются в части, не затрагивающей эти ссылки.

3 ТЕРМИНЫ И ОПРЕДЕЛЕНИЯ 

В настоящей инструкции применены термины и определения, установленные в Законе Республики Беларусь от 24 октября 2016 г. № 437-З, ГОСТ ISO/IEC 17011.

4 ОБОЗНАЧЕНИЯ И СОКРАЩЕНИЯ 
В настоящей инструкции применены следующие обозначения и сокращения:

	БГЦА, орган по аккредитации
	– Республиканское унитарное предприятие «Белорусский государственный центр аккредитации»;

	ДП
	– документированная процедура;

	ИС «Аккредитация»
	– единая информационная система в области оценки соответствия;

	ОА
	– отдел аккредитации;

	ООРА
ОПКР
	– отдел организации работ по аккредитации;
- отдел правовой и кадровой работы; 

	ОРА
	- организатор работ по аккредитации;

	ООС
ПЭО
	– орган по оценке соответствия;
- планово-экономический отдел; 

	ТКА
	– Техническая комиссия по аккредитации;

	Реестр НСА
	– реестр Национальной системы аккредитации Республики Беларусь;

	РИ 
	– рабочая инструкция; 

	СМ
	– система менеджмента;

	СЭД SMBusiness
	– система электронного документа оборота «SMBusiness».


5 ОТВЕТСТВЕННОСТЬ И ПОЛНОМОЧИЯ

5.1 Распределение ответственности и полномочий персонала, участвующего в проведении работ по расширению области аккредитации и актуализации области аккредитации с целью реализации требований Постановления № 270, приведено в приложении 1 настоящей инструкции.

6 ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ
6.1 Действие Постановления № 270 распространяется на процедуры аккредитации ООС – резидентов Республики Беларусь.

6.2 Деятельность по оценке соответствия, заявленная ООС на расширение области аккредитации в рамках Постановления № 270, должна применяться ООС для процедуры оценки соответствия продукции обязательным техническим требованиям, установленным законодательством Республики Беларусь или правом Евразийского экономического союза, при ее выпуске в обращение и обращении на территории Республики Беларусь, включая оформление документов по оценке соответствия, выдаваемых по результатам деятельности по оценке соответствия. 
6.3 Согласно п.2.3 Постановления № 270 расширение области аккредитации осуществляется без проведения оценки по месту осуществления деятельности ООС методом анализа (экспертизы) документов. 
Свидетельская оценка по расширенной методом анализа (экспертизы) документов области аккредитации осуществляется при последующих плановых работах по аккредитации (периодическая оценка компетентности, повторная аккредитация) в порядке, установленном главой 3 Правил аккредитации, ДП СМ 7, ДП СМ 7.6.
6.4 Расширение области аккредитации, актуализация области аккредитации осуществляются на договорной основе в срок не более двух дней с даты регистрации заявки ООС работниками канцелярии. 
7 ПОРЯДОК ПРОВЕДЕНИЯ РАБОТ ПО РАСШИРЕНИЮ ОБЛАСТИ АККРЕДИТАЦИИ, АКТУАЛИЗАЦИИ ОБЛАСТИ АККРЕДИТАЦИИ С ЦЕЛЬЮ РЕАЛИЗАЦИИ ПОСТАНОВЛЕНИЯ № 270
7.1 Работы по расширению области аккредитации (без проведения оценки по месту осуществления деятельности ООС), актуализации области аккредитации проводятся по заявке, предоставленной ООС посредством информационной системы органа по аккредитации ИС «Аккредитация» и на основании официального письма
7.2 Комплектность документов, предоставляемых с заявкой на расширение области аккредитации, согласно приложению 1 к Правилам аккредитации, включает:

· проект дополнения к области аккредитации;

· паспорт технической компетентности (в части, касающейся изменения области аккредитации);

· документы, подтверждающие освоение методов (методик); 
· документы, описывающие систему менеджмента (при наличии в них изменений, произошедших с момента последней оценки компетентности, в том числе связанных с изменением области аккредитации). 
            Для органов по сертификации дополнительно:

- сертификаты компетентности экспертов-аудиторов; 

- документы по оценке компетентности экспертов-аудиторов органом по сертификации
7.3 Комплектность документов, предоставляемых с заявкой на актуализацию области аккредитации, согласно приложению 1 к Правилам аккредитации, включает:
· проект области аккредитации с изменениями (при наличии);

· сравнительный анализ документов;
              Для органов по сертификации дополнительно:

- сертификаты компетентности экспертов-аудиторов.
7.4 Заявка с комплектом документов направляется работнику ООРА - организатору работ по аккредитации (далее – ОРА), закрепленному за конкретным ООС, для проведения анализа и проверки полноты, достаточности и соответствия установленным требованиям представленной ООС информации. Рассмотрение заявки осуществляется ОРА не более двух рабочих дней с даты ее поступления, результаты анализа заявки оформляются в соответствии с Ф 7.6-04-01 и размещаются в ИС «Аккредитация».
При анализе заявки ОРА от ООС может быть затребована дополнительная информация, подтверждающая выполнение требований документов, указанных в заявляемой на расширение области аккредитации, паспорте технической компетентности, и необходимая для проведения работ по расширению области аккредитации.
Заявка подлежит отклонению при наличии несоответствий в ее оформлении и (или) некомплектности прилагаемых к ней документов, несоответствий в оформлении паспорта технической компетентности и недостаточности в нем информации, неактуальных документов, включенных в область аккредитации, заявленной ООС на расширение.
При положительных результатах анализа заявка регистрируется работниками канцелярии в СЭД SMBusiness в разделе «Входящая корреспонденция» согласно РИ СМ 9.3-01 и в                                 ИС «Аккредитация» с присвоением регистрационного индекса, состоящего из порядкового номера поступившей заявки и буквенного обозначения «СМ270» - «Постановление Совета Министров                № 270», например - «263з(ИССМ270)».

7.5 После регистрации заявки начальник ОА назначает ведущего эксперта по аккредитации, ответственного за выполнение работ по заявке, информация о назначении ВЭА по заявке вносится ОРА в ИС «Аккредитация». 
7.6 Составление договора на проведение работ по расширению области аккредитации, актуализации области аккредитации осуществляется ОРА в порядке, установленном РИ СМ 7.4, на основании разработанных ОПКР типовых форм договоров, утвержденных приказом директора БГЦА. 

Стоимость работ по договору устанавливается согласно прейскуранту на проведение работ по расширению области аккредитации, актуализации области аккредитации, подготовленному работниками ПЭО, утвержденному приказом директора БГЦА.
7.7 Договор на выполнение работ по заявке подписывается заместителем начальника ООРА и направляется в ООС. Вместе с договором на выполнение работ по заявке в адрес ООС направляется для подписания проект дополнительного соглашения № 1 к соглашению с аккредитованным субъектом - Ф 4.2-01 (для лабораторий), Ф 4.2-02 (для органов по сертификации), форма которых утверждена приказом директора БГЦА.
7.8 Анализ (экспертиза) документов с целью расширения области аккредитации осуществляется ведущим экспертом по аккредитации и оформляется отчетом (Ф 7.6-04-02). 
7.9 Актуализация области аккредитации осуществляется ведущим экспертом по аккредитации в порядке, установленном главой 5 Правил аккредитации, п 6.8.3 РИ СМ 7.8-02, п.6.18.3 РИ СМ 7.8-03, п.6.4.3 РИ СМ 7.8-04.

Результаты актуализации области аккредитации оформляются отчетом по анализу документов и записей (Ф 7.8-02-01; Ф 7.8-03-02; Ф 7.8-03-16; Ф 7.8-04-01). 
7.10 Подготовка материалов по расширению области аккредитации, актуализации области аккредитации для представления на заседание Технической комиссии по аккредитации осуществляется ведущим экспертом по аккредитации в соответствии с требованиями 
ДП СМ 7.7-01. 
7.11 Принятие решений по расширению области аккредитации, актуализации области аккредитации осуществляется на заседании ТКА в порядке, установленном П СМ 7.7. Информация о расширении области аккредитации, актуализации области аккредитации вносится ОРА в Реестр НСА в срок не позднее пятнадцати дней после принятия решения ТКА. 
С даты вступления в силу решения по расширению области аккредитации заключается дополнительное соглашение №1 к соглашению с аккредитованным субъектом. В случае отказа от его подписания вопрос о действии расширенной области аккредитации выносится на рассмотрение заседания ТКА. 
7.12 Область аккредитации, в отношении которой было принято решение о расширении области аккредитации методом анализа (экспертизы) документов, оформляется приложением № 3 к аттестату аккредитации (далее - Приложение № 3), подписывается ведущим экспертом по аккредитации, начальником соответствующего отдела аккредитации, директором БГЦА. 
До проведения свидетельских оценок по месту осуществления деятельности ООС, работы по актуализации области аккредитации (Приложение № 3) не проводятся.

Требования к оформлению области аккредитации и порядок подписания области аккредитации установлены в РИ СМ 7.8-02, РИ СМ 7.8-03, РИ СМ 7.8-04. 
7.13 Ведущий эксперт по аккредитации вносит дополнения (изменения) в программу оценок на цикл аккредитации (приложения Ф 7-05, Ф 7-06  к ДП СМ 7) в части планирования и проведения при последующих работах по аккредитации (периодическая оценка компетентности, повторная аккредитация) свидетельских оценок по месту осуществления деятельности ООС по методам (методикам) испытаний, расширение которых осуществлялось методом анализа (экспертизы) документов, и направляет ОРА для размещения  ее в ИС «Аккредитация». 
При принятии положительного решения на заседании ТКА о подтверждении компетентности по результатам периодической оценки компетентности или повторной аккредитации по методам (методикам) испытаний, расширение которых осуществлялось методом анализа (экспертизы) документов и включенных в Приложение № 3, ведущим экспертом по аккредитации оформляется область аккредитации в новой редакции (Приложение № 1 к аттестату аккредитации) согласно РИ СМ 7.8-02, РИ СМ 7.8-03, РИ СМ 7.8-04, в которую включаются пункты Приложения № 3.
7.14 Все документы и материалы, оформленные по результатам расширения области аккредитации, актуализации области аккредитации, хранятся в деле ООС в порядке, установленном ДП СМ 7.14.

8 ПРИМЕНЯЕМЫЕ ФОРМЫ

Ф 7.6-04-01 Анализ заявки;

Ф 7.6-04-02 Отчет по анализу (экспертизе) документов с целью расширения области аккредитации ООС в соответствии с требованиями Постановления Совета Министров Республики Беларусь от 29.04.2022 № 270 «Об особенностях подтверждения соответствия».
9 УПРАВЛЕНИЕ ЗАПИСЯМИ

Информация об управлении записями по настоящей процедуре приведена в таблице 1.

Таблица 1 

	Наименование, 
вид записи
	Место хранения

записи
	Ответственный за актуализацию формы записи/ответственный за заполнение формы записи
	Место 
нахождения формы документа
	Срок 
хранения 
записи

	Анализ заявки (БН, ЭН)
	Дело ООС
	Начальник ООРА/ОРА
	ИС «Аккредитация»/ РИ СМ 7.6-04/ Формы/Ф 7.6-04-01
	текущий цикл аккредитации и полный следующий цикл аккредитации

	Отчет по анализу (экспертизе) документов с целью расширения области аккредитации ООС в соответствии с требованиями Постановления Совета Министров Республики Беларусь от 29.04.2022 № 270 «Об особенностях подтверждения соответствия» (БН, ЭН)
	Дело ООС
	Начальник ОА/ведущий эксперт по аккредитации
	ИС «Аккредитация»/ РИ СМ 7.6-04/ Формы/Ф 7.6-04-02
	текущий цикл аккредитации и полный следующий цикл аккредитации

	ЭН – документ хранится на электронном носителе;

БН – документ хранится на бумажном носителе.


Приложение 1

Матрица распределения ответственности и полномочий 
по расширению области аккредитации, актуализации области аккредитации
	№ п/п
	Этапы работ
	 Ответственный

	
	
	Директор
	Заместитель директора по аккредитации
	Работники канцелярии
	Начальник ОА
	Организатор работ по аккредитации
	Ведущий эксперт по аккредитации
	Начальник ООРА
	Члены ТКА
	Начальник 
 ОПКР
	Начальник ПЭО

	1
	Прием заявки с комплектом документов
	
	
	О
	
	
	
	
	
	
	

	2
	Направление заявки с комплектом документов ОРА
	
	
	О
	
	
	
	
	
	
	

	3
	Анализ заявки, принятие решения по заявке 
	
	
	
	
	О
	
	У, И
	
	
	

	4
	Размещение анализа заявки в ИС «Аккредитация»
	
	
	
	
	О
	
	И
	
	
	

	5
	Отклонение заявки (при отрицательных результатах анализа)
	
	
	
	
	О
	
	И
	
	
	

	6
	Регистрация заявки (при положительных результатах анализа)
	
	
	О
	
	
	
	
	
	
	

	7
	Назначение ведущего эксперта по аккредитации
	
	О
	
	У
	
	И
	
	
	
	

	8
	Внесение информации о назначении ведущего эксперта по аккредитации в ИС «Аккредитация»
	
	
	
	И
	О
	И
	
	
	
	

	9
	Разработка структуры цены, расчёт стоимости работ, подготовка прейскуранта
	И
	И
	И
	И
	И
	И
	И
	
	
	О

	10
	Разработка, согласование и утверждение типовых форм договора на выполнение работ
	И
	И
	И
	И
	И
	И
	И
	
	О
	У

	11
	Составление и подписание договора на выполнение работ
	
	
	
	
	О
	
	И, У
	
	
	

	12
	Направление договора на выполнение работ в ООС посредством ИС «Аккредитация»
	
	
	
	
	О
	
	И
	
	
	

	13
	Направление дополнительного соглашения №1 к соглашению с аккредитованным субъектом в ООС посредством ИС «Аккредитация»
	
	
	
	
	О
	
	И
	
	
	

	14
	Контроль оплаты договора и информирование заинтересованных 
	
	
	
	И
	О
	И
	И
	
	У
	

	15
	Проведение анализа (экспертизы) документов, оформление результатов анализа, внесение вопроса о расширении, актуализации в повестку ТКА
	
	
	
	И
	
	О
	
	
	
	

	16 
	Подготовка материалов к рассмотрению на ТКА, оформление проектов: области аккредитации либо отдельных листов области аккредитации, внесение изменений в программу периодических оценок компетентности и повторной аккредитации на цикл аккредитации
	
	
	
	И, У
	
	О
	
	
	
	

	17
	Представление результатов анализа на рассмотрение ТКА
	
	
	
	
	О
	
	И
	
	
	

	№ п/п
	Этапы работ
	Ответственный

	
	
	Директор
	Заместитель директора по аккредитации
	Работники канцелярии
	Начальник ОА
	Организатор работ по аккредитации
	Ведущий эксперт по аккредитации
	Начальник ООРА
	Члены ТКА
	Начальник 
 ОПКР 
	Начальник ПЭО

	18
	Принятие ТКА решения о расширении области аккредитации, актуализации области аккредитации
	И
	И
	И
	И
	И
	
	И
	О
	
	

	19
	Внесение информации об ООС в Реестр НСА
	
	
	
	
	О
	И
	
	
	
	

	20
	Подготовка и размещение в ИС «Аккредитация» выписки из протокола заседания ТКА
	
	
	
	
	О
	
	У
	
	
	

	21
	Подготовка и передача документов об аккредитации на подпись (области аккредитации либо отдельных листов области аккредитации, дополнительного соглашения №1 с аккредитованным субъектом)
	
	
	
	У
	О
	У
	
	
	
	

	22
	Подписание документов по аккредитации
	О
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	23
	Выдача документов ООС
	
	
	О
	
	У
	
	
	
	
	

	24
	Комплектование материалов дела ООС и передача на хранение
	
	
	
	
	О
	
	
	
	
	


\

Примечание: 

О - ответственный за реализацию функции;

У - участвует в реализации функции;

И - информируется о реализации функции

Лист регистрации изменений

	Порядковый номер изменения
	№ приказа об утверждении/
введении в действие
	Дата утверждения/
введения в действие
	Пункт измененной позиции
	Подпись лица, вносившего изменение
	Расшифровка подписи лица, вносившего изменение

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	
	
	
	
	
	



[image: image2.png][image: image3.png]


