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(наименование/ идентификация на органа за контрол)

Таблица за съответствие с БДС EN ISO/IEC 17020:2012

BAS QA 2.7.3


	№
	Изисквания
	Точно място в системата за

управление (НК, процедури, глава, раздел, точка, формуляри и др. документи)

	1
	2
	3

	4.
	Общи изисквания
	

	4.1
	Безпристрастност и независимост
	

	4.1.1
	Безпристрастно извършване на дейностите по контрол
	

	4.1.2
	Независимост от търговски, финансови и други влияния
	

	4.1.3
	Определяне на рисковете за безпристрастността на органа за контрол (от дейността на органа за контрол или от неговите взаимовръзки или от взаимовръзките на неговия персонал)
	

	4.1.4
	Мерки за отстраняване или намаляване до минимум на рисковете за безпристрастността 
	

	4.1.5
	Ангажираност на висшето ръководство с осигуряване на безпристрастността
	

	4.1.6
	Независимост на орган за контрол от вид А, В или С
      а) орган за контрол от вид А извършващ контрол от трета страна – т. А.1
     б) орган за контрол от вид В извършващ контрол от първа страна, от втора страна или и двата вида – т. А.2
     с) орган за контрол от вид С извършващ контрол от първа страна, от втора страна или и двата вида – т. А.3
	

	4.2
	Конфиденциалност 
	

	4.2.1
	Отговорност на органа за контрол за осигуряване на конфиденциалността на информацията. Юридически обвързващи ангажименти. 
	

	4.2.2


	Уведомяване на клиента или засегнати лица за оповестяването на конфиденциална информация
	

	4.2.3


	Запазване на конфиденциалността на информацията, получена от източници различни от клиента.
	

	5.
	Изисквания относно структурата
	

	5.1
	Административни изисквания
	

	5.1.1
	Юридическа идентификация на органа за контрол
	

	5.1.2
	Идентификация на органа за контрол в организацията, от която е част.
	

	5.1.3
	Документация описваща дейностите за които органа е компетентен.
	

	5.1.4
	Мерки за покриване на юридическите отговорности произтичащи от дейностите по контрола
	

	5.1.5
	Документация, описваща договорните условия за извършване на контрол.
	

	5.2
	Организация и управление
	

	5.2.1
	Структура и управление защитаващи безпристрастността
	

	5.2.2
	Управленска и организационната структура, позволяваща поддържането на способността на органа за контрол да извършва дейностите по контрол.
	

	5.2.3
	Определени и документирани отговорности и структурата за докладване на организацията
	

	5.2.4
	Определена връзка между дейностите по контрол  и другите дейности извършвани от организацията част, от която е органа 
	

	5.2.5
	Технически ръководител/и на органа за контрол/ отговорности, техническа компетентност, опит в дейността и ръководството на орган за контрол
	

	5.2.6
	Определяне на заместници на технически ръководител/и  отговорности
	

	5.2.7
	Длъжностни характеристики или други документи за всяка категория длъжности, участващи в дейностите по контрол.
	

	6
	Изисквания относно ресурсите 
	

	6.1
	Персонал
	

	6.1.1
	Документация относно определяне на изискванията за компетентността на персонала, участващ в дейностите по контрол, включително изисквания за образование, обучение, технически знания, умения и опит/ длъжностни характеристики или други документи.
	

	6.1.2
	Наличие на персонал или сключени договори с достатъчно на брой лица, притежаващи изискваната компетентност и способност да извършват професионални преценки, необходими за изпълнение на неговите дейности по контрол. 
	

	6.1.3
	Персонал с подходяща квалификация, обучение, опит и достатъчни знания за изискванията за контрола, включително и:
· Технологията, използвана за производството на контролираните продукти, действието на процесите и предоставянето на услугите;

· Начина, по който продуктите се използват, процесите се управляват и услугите се предоставят;

· Всички дефекти, които могат да възникнат при използването на продукта, всички пропуски в действието на процесите и всякакви недостатъци при предоставянето на услугите.

Персонала да разбира значимостта на констатираните отклонения спрямо обичайното използване на продуктите, действието на процесите и всякакви недостатъци при предоставянето на услугите.
	

	6.1.4
	Документиране на задълженията, отговорностите и пълномощията на всяко лице от персонала
	

	6.1.5
	Документирани процедури за подбор, обучение, официално упълномощаване и наблюдение на инспекторите и другите членове на персонала
	

	6.1.6
	Документирани процедури за обучение, включващи:

· Период на въвеждане;

· Период на работа под наставничеството на опитни инспектори;

· Непрекъснато обучение, следващо развитието на технологията и методите за контрол
	

	6.1.7
	Зависимост на обучението от способностите, квалификацията и опита на всеки от инспекторите и другия персонал. Документиране на резултатите от наблюдението.
	

	6.1.8
	Наблюдение на персонала от лица запознати с методите и процедурите за контрол.

Резултати от наблюдението използвани за определяне на необходимостта от обучения.
	

	6.1.9
	Документи/записи от мониторинг на място на всеки инспектор 
	

	6.1.10
	Записи за  всеки член от персонала участващ в дейностите по контрол.
	

	6.1.11
	Механизми за  разпределяне на възнагражденията на персонала, осигуряващи безпристрастността на резултатите от контрола
	

	6.1.12
	Осигуряване на безпристрастно действие на  персонала, който може да влияе върху дейностите по контрол.
	

	6.1.13
	Осигуряване на конфиденциалност по отношение на информацията получавана или създавана по време на изпълнението на дейностите по контрол. 
	

	6.2
	Помещения, условия и оборудване
	

	6.2.1
	Подходящи и достатъчни помещенията, условията и оборудването, позволяващи компетентно и безопасно извършване на дейностите по контрола. Схема / описание
	

	6.2.2
	Правила за достъп до помещенията и оборудването
	

	6.2.3
	Осигуряване на непрекъснато съответствие на помещенията, условията и оборудването за използването им по предназначение.
	

	6.2.4
	Идентификация и подходящо еднозначно обозначаване на оборудването имащо съществено влияние на резултатите от контрола.
	

	6.2.5
	Поддържане на оборудването в съответствие с документираните процедури и инструкции.
	

	6.2.6
	Калибриране на средствата за измерване, които влияят  върху резултатите от контрол. 


	

	6.2.7
	Програма за калибриране на оборудването, осигуряваща проследимост на измерванията до национални или международни еталони. Когато такива не са налични доказателства за корелацията или точността на резултатите от контрол.
	

	6.2.8
	Използване на сравнителните еталони по предназначение; калибриране на сравнителните еталони с проследимост до национален или международен еталон.
	

	6.2.9
	Вътрешни проверки на оборудването между редовните калибрирания
	

	6.2.10
	Проследимост на сравнителните материали до национални или международни сравнителни материали, ако съществуват такива. 
	

	6.2.11
	Наличие на процедури за:
 а) подбор и одобряване на доставчици;

 б) проверка (верификация) на входящите материали и услуги;

 в) осигуряване на подходящи помещения и условия за съхранение.
	

	6.2.12
	Оценяване на съхраняваните обекти през подходящи интервали от време за откриване на влошаване.
	

	6.2.13
	При използване на компютри или автоматизирано оборудване във връзка с контрола, органа за контрол трябва да осигури, че:
 а) програмните продукти са подходящи за използване;

 б) са създадени и се прилагат процедури за защита на целостта и сигурността на данните;

 в) компютрите или автоматизираното оборудване се поддържат, за да се осигури правилно функциониране.
	

	6.2.14
	Процедура/-и за действие с неизправно оборудване (отделяне, етикетиране или маркиране, проучване на последствията върху предишен контрол, предприемане на коригиращи действия).
	

	6.2.15
	Документиране на информацията, отнасяща се за оборудването и програмните продукти (идентификация, информация за калибриране и поддръжка).
	

	6.3
	Възлагане на подизпълнител
	

	6.3.1
	Органът за контрол  трябва  по принцип сам да извършва  дейностите  по контрол. 

Използване на подизпълнители при поради определени причини. 
Доказателства за компетентността на подизпълнителите за изпълнение на възложена задача.
	

	6.3.2
	Съгласуване с клиента намерението да се използва подизпълнител
	

	6.3.3
	Осигуряване че отговорността  за определяне на съответствието на контролирания обект с изискванията остава  в органа за контрол.
	

	6.3.4
	Записи и съхраняване на данните за проучването на компетентността на подизпълнителите и за тяхното съответствие със стандартите за оценяване на съответствието. Регистър на подизпълнителите.
	

	7
	Изисквания относно процесите
	

	7.1
	Методи за контрол и процедури
	

	7.1.1  
	Методи и процедури за контрол, определени в изискванията, спрямо които се извършва контрола. Списък на използваните нормативни актове за контрол.
	

	7.1.2  
	Документирани инструкции за планиране на контрола и за вземане на извадки и методите за контрол
	

	7.1.3  
	Документиране на нестандартизирани методи или процедури за контрол, ако е приложимо.
	

	7.1.4  


	Достъп на персонала до необходимите документи/ актуалност на документите.
	

	7.1.5  
	Система за управление на договорите или поръчките за работа
	

	7.1.6
	Проверка на използвана информация, предоставена от друга страна, като част от процеса на контрол
	

	7.1.7  
	Документиране на първичната информация (наблюдения или данните) получена по време на контрола.
	

	7.1.8  
	Проверка на изчисленията и преноса на данни.
	

	7.1.9  
	Документирани инструкции за безопасно извършване на контрола.
	

	7.2
	Манипулиране с обекти за контрол и извадки
	

	7.2.1  
	Еднозначна обозначаване на обектите и извадките за контрол.
	

	7.2.2  
	Установяване дали обекта за контрол е подготвен. (установяване подготвеността на обекта за контрол)
	

	7.2.3  
	Документиране на явните аномалии.
	

	7.2.4  
	Документирани процедури и подходящи помещения и условия за избягване на влошаване на обектите за контрол, докато са под отговорността на органа за контрол.
	

	7.3
	Записи от контрол
	

	7.3.1
	Система за записи за доказване на ефикасното изпълнение на процедурите за контрол.
	

	7.3.2  
	Проследимост на доклада/ сертификата за контрол до инспекторите  извършили контрола.
	

	7.4
	Доклади за контрол и сертификати за контрол
	

	7.4.1  
	Доклад/ сертификат за контрол описващ работата извършвана от органа за контрол.
	

	7.4.2
	Информация, включена в доклада/ сертификата за контрол.
	

	7.4.3  
	Сертификат за контрол без резултати от контрол проследим/придружен с документ от контрол съдържащ резултати от контрола.
	

	7.4.4  
	Ясно обозначаване на резултатите от контрол предоставени от подизпълнители.
	

	7.4.5  

	Ред за извършване на поправки или допълнения към вече издаден доклад или сертификат за контрол.
	

	7.5
	Жалби и възражения
	

	7.5.1  
	Документиране на процеса по получаване, оценяване на жалбите и възраженията и вземане на решения.
	

	7.5.2  
	Достъпност на описанието на разглеждане на жалбите и възраженията за всяка заинтересована страна.
	

	7.5.3  
	Потвърждаване дали жалбата се отнася към дейностите по контрола, за които органа за контрол е отговорен.
	

	7.5.4  
	Носене на отговорност при вземане на решения по жалби и възражения.
	

	7.5.5  
	Безпристрастност при проучване и вземане на решения по възражения.
	

	7.6
	Процес на разглеждане на жалбите и възраженията
	

	7.6.1  
	Елементи и методи на процеса на разглеждане на жалбите и възраженията.
	

	7.6.2  
	Органът за контрол е отговорен за събиране и проверка на информацията за потвърждаване на жалбата или възражението.
	

	7.6.3  
	Потвърждаване получаването на жалбата или възражението на лице/ лица неучастващи в извършването на дейности на контрол. Предоставяне на отчет.
	

	7.6.4  
	Вземане и одобряване на решения по жалби и възражения.
	

	7.6.5  


	Уведомяване на подателя на жалба или възражение за края на процеса на разглеждане на жалбата или възражението.
	

	8.
	Изисквания относно системата за управление
	

	8.1
	Възможности
	

	8.1.2
	Възможност А
Система за управление  на органа разработена в съответствие с изискванията посочени за възможност А


	

	8.1.3
	Възможност В
Система за управление  създадена и поддържана  в съответствие с изискванията на ISO 9001 и с необходимите доказателства  за последователното изпълнение  на изискванията на БДС ISO /IEC 17020
	

	8.2
	Документация на системата за управление (Възможност А)
	

	8.2.1
	Документирана и поддържана политика и цели за изпълнение на изискванията на БДС ISO /IEC 17020,  приети и приложени на всички нива на организацията  на органа за контрол. 
	

	8.2.2
	Доказателства за ангажираност на висшето ръководство за разработване  и прилагане на система за управление и за нейната ефикасност при изпълнение на изискванията на БДС ISO /IEC 17020
	

	8.2.3
	Член от ръководството с функции да разработва, , внедрява и поддържа документираната система за управление на органа – отговорности и правомощия
	

	8.2.4
	Документи, процеси, системи, записи и т.н., свързани с изпълнението на изискванията на БДС ISO /IEC 17020,  са включени, цитирани или свързани с  документацията на системата за управление
	

	8.2.5
	Достъп на персонала до документацията от системата за управление, която е приложима за осъществяваните дейности. 
	

	8.3
	Управление на документи (Възможност А)
	

	8.3.1
	Процедури за управление на документите (вътрешни и външни)
	

	8.3.2
	Процедури за управление на документите осигуряващи:
a) одобряване на документите за съответствие преди оповестяването им;
b) преглед и актуализация (ако е необходимо) и повторно одобряване на документите;
c) осигуряване, че измененията и състоянието на текущата версия на документите са обозначени;

d) осигуряване, че съответните версии на приложимите документите са на разположение в местата за ползване;

e) осигуряване, че документите остават четливи и лесно разпознаваеми;
f) осигуряване, че документите от външен произход са обозначени и тяхното разпространение се управлява;

g) предотвратяване на непреднамерено използване на отменени документи и прилагане на подходящо им обозначаване, ако те се съхраняват за някаква цел.
	

	8.4
	Управление на записите (Възможност А)
	

	8.4.1
	Процедури за определяне на мерките, необходими за идентифициране, съхраняване, защита, достъп, запазване за определения период и унищожаване на записите, свързани с изпълнението на  изискванията на БДС ISO /IEC 17020
	

	8.4.2
	Съхраняване на записите - сигурност; период; конфиденциалност
	

	8.5
	Преглед от ръководството(Възможност А)
	

	8.5.1

	Общи положения 
Документирани процедури за преглед на системата за управление 

Периодичност на прегледите
Съхранение на записите от прегледите
	

	8.5.2
	Входни елементи за прегледа:

a) резултати от вътрешни и външни одити

b) обратна информация от клиентите и заинтересовани страни
c) превантивни и коригиращи действия

d) последващи действия от предишни прегледи от ръководството

е) изпълнение на целите

f) изменения, които могат да повлияят на системата за управление

g) жалби и възражения
	

	8.5.3
	Изходни елементи от прегледа:

a) подобряване на ефикасността на системата за управление и нейните процеси
b) подобрения в органа за контрол

c) потребности от ресурси
	

	8.6
	Вътрешни одити (Възможност А)
	

	8.6.1
	Документирани процедури за вътрешни одити
	

	8.6.2
	Програма за одит
	

	8.6.3
	Периодични вътрешни одити, обхващащи всички процедури по планов и систематичен начин.
	

	8.6.4
	Периодичност на вътрешните одити
	

	8.6.5
	Органът за контрол е осигурил че:

а) квалифицирани одитори

b) одиторите да не одитират своята собствена работа

с) персонала да бъде запознат с резултатите

d) предприемане на своевременни и подходящи действия след вътрешен одит

е) идентифициране на възможностите за подобряване

f) документиране на резултатите от одита
	

	8.7
	Коригиращи действия (Възможност А)
	

	8.7.1
	Документирана процедура за идентификация и управление на несъответствията от дейността на органа за контрол.
	

	8.7.2
	Действия за отстраняване на причините за несъответсвията
	

	8.7.3
	Подходящи коригиращи действия
	

	8.7.4
	Процедури определящи  изисквания за:

a) идентифициране на несъответствията;

b) определяне на причините за несъответствията;

c) коригиране на несъответствията;

a) предприемане на действия за гарантиране, че несъответствията няма да се повторят;

d) определяне и своевременното изпълнение на необходимите действия;

e) записване на резултатите от предприетите действия;

f) преглед на ефикасността на коригиращите действия.
	

	8.8
	Превантивни действия (Възможност А)
	

	8.8.1
	Документирана процедура за предприемане на превантивни действия
	

	8.8.2
	Подходящи превантивни действия
	

	8.8.3
	Процедури определящи  изисквания за:
a) идентифициране на потенциалните несъответствия и техните причини;

b) оценяване на необходимостта от действия за предотвратяване на появяването на несъответствия;

b) определяне и изпълнение на необходимите действия;

c) записване на резултатите от предприетите действия;

d) преглед на ефикасността на предприетите превантивни действия.
	


Забележка: Ако изискването е неприложимо в колона 3 следва да се изпише „неприложимо”.
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