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ООО «Ромашка»

Утверждаю
Должность
Подпись ФИО
Дата МП (при наличии)

Программа проведения внутренних аудитов в аккредитованной лаборатории
на 20___ год
Настоящая программа разработана в соответствии с требованиями ГОСТ ISO/IEC 17025-2019, ГОСТ Р ИСО 19011-2021 и приказа Минэкономразвития РФ № 707. Настоящая программа направлена на систематическую проверку функционирования системы менеджмента и выполнения требований, установленных нормативными документами и внутренними процедурами лаборатории.
1. Цель настоящей программы внутреннего аудита
1. Проверка соответствия деятельности лаборатории требованиям внешних нормативных документов (ГОСТ, Приказов, Указов и т.д.), таким как ГОСТ ISO/IEC 17025-019, ГОСТ Р ИСО 19011-2021, Приказ Минэкономразвития № 707, Приказ Росархива № 77, Приказ Росархива № 126 и другие документы, регламентирующие деятельность аккредитованной лаборатории; внутренним процедурам лаборатории.
2. Проверка того, что система менеджмента внедрена и поддерживается сотрудниками лаборатории.
3. Оценка эффективности функционирования системы менеджмента лаборатории.
4. Оценка степени соответствия, пригодности, адекватности и результативности лаборатории действующей системе менеджмента.
5. Проверка необходимого качества достоверного, точного, обоснованного результата при выполнении анализов, оформленного в соответствием требований методик. 
6. Обнаружение несоответствий, рисков, слабых мест и возможностей для улучшения деятельности лаборатории.
7. Определить необходимые изменения, потенциально влияющие на лабораторную деятельность лаборатории и результатов предыдущих аудитов.
8. Подтверждение выполнения корректирующих действий.
9. Поддержание постоянной готовности лаборатории к внешним проверкам (включая ФСА).
10. Определить возможность улучшения системы менеджмента и ее результатов.
11. Определить перечень материалов/оборудования и других ресурсов, необходимых для улучшения и поддержания деятельности лаборатории.
12. Проверка квалификации персонала лаборатории. 
13. Определить необходимость и целесообразность в потребности кадров, повышения квалификации уже работающих сотрудников.
14. Получить обратную связь от сотрудников по улучшению и развитию лабораторной деятельности.
2. Объём внутренних аудитов
Внутренние аудиты охватывают все процессы лаборатории, влияющие на качество результатов, включая:
1. Беспристрастность, конфиденциальность.
2. Управление документацией и записями.
3. Управление персоналом.
4. Управление оборудованием и материалами.
5. Управление помещениями и условиями окружающей среды.
6. Управление продукцией и услугами, предоставляемые внешними поставщиками.
7. Методики испытаний и калибровок.
8. Обращение с пробами: отбор, приём, хранение и так далее.
9. Общение с заказчиками, участие в тендерах и заключение договорных отношений.
10. Управление выбором, верификация и валидация методик испытаний (исследований) и измерений.
11. Оценивание неопределённостей измерений.
12. Обеспечение достоверности результатов.
13. Выдача отчётов (протоколов).
14. Обращение с несоответствиями, жалобами, действия по устранению причин несоответствий;
15. Соблюдение требований приказа №707 (в т.ч. хранение архивных документов);
16. Анализ функционирования системы менеджмента качества.
3. Критерии и методы аудита
Критерии аудита:
1. ГОСТ ISO/IEC 17025-2019;
2. ГОСТ Р ИСО 19011-2021;
3. Приказ Минэкономразвития РФ № 707;
4. Внутренние процедуры и инструкции лаборатории.
Методы аудита (а месте и на расстоянии с взаимодействием и без взаимодействия с людьми):
1. Проведение опросов;
2. Собеседование с персоналом;
3. Заполнение анкет и вопросников;
4. Проведение анализа документов;
5. Наблюдение за выполнением задач (процедур, методик);
6. Выборка;
7. Анализ данных;
8. Выборочная проверка соответствия результатов установленным требованиям.
4. Частота проведения аудитов и планирование
Программа внутренних аудитов планируется ежегодно, в начале календарного года. Частота и объём определяются с учётом результатов предыдущих внутренних аудитов, анализа рисков, изменений и жалоб. В случае существенных изменений или по решению руководства возможно проведение внеплановых аудитов. График проведения внутренних аудитов утверждается руководителем лаборатории.
5. Ответственность и ресурсы
Ответственным за реализацию программы является должность ФИО, назначенный реквизиты документа.
Аудиторы должны быть компетентны, коммуникабельны, этичны, тактичны, стрессоустойчивы, наблюдательны, проницательны, независимы от проверяемой деятельности, беспристрастны, пунктуальным и дисциплинированны, объективны и не опираться на личные симпатии или мнения; уметь работать в команде, уважать мнение своих коллег и быть настроенными к сотрудничеству; уметь аргументировать свои решения, формулировать и отстаивать выводы; чётко излагать вопросы и рекомендации.
Лаборатория обеспечивает необходимые ресурсы:
1. Временные.
2. Документальные.
3. Технические. 
4. Организационные. 
5. Требования, относящиеся к благоприятности условий проведения аудита, включая какие-либо проверки персональных данных и оборудования (например, проверка анкетных данных, средства индивидуальной защиты, специальная одежда для соблюдения режима "чистая комната").
6. Доступ к документации, помещениям, персоналу, оборудованию и другим необходимым ресурсам.
Результаты внутренних аудитов обсуждаются на анализе системы менеджмента со стороны руководства.
6. Риски и возможности
	№ п/п
	Наименование риска
	Мероприятия по устранению/ снижению риска. Реализация. Ответственный

	1. 
	Недостаточная компетентность аудиторов
	Запись сотрудников на курсы повышения квалификации. Проведение внутреннего обучения. Проведение анкетирования и аттестации аудиторов.
Ответственный:

	2. 
	Риск нарушения беспристрастности и конфиденциальности
	Ознакомление сотрудников с документацией под их собственноручную подпись.  Обеспечение доступа сотрудников к необходимой документации: как внешней (бумажный фонд, Техэксперт, Гарант, Кодекс); так и внутренней (руководство по качеству, ДП, РИ, Политики и так далее)
Ответственный:

	3. 
	Неудачная постановка соответствующих целей аудита и определением объема, числа, продолжительности, места проведения и графика аудитов.
	Цели аудита определяются анализом функционирования системы менеджмента за предыдущий год.
Разработка программы проведения внутренних аудитов составлять опираясь  на: анализ со стороны руководства; отчеты по проведению внутренних аудитов предыдущего года; полученной обратной связи от сотрудников лаборатории
Ответственный:

	4. 
	Отведение недостаточного периода времени
	Составление программы проведения внутренних аудитов, в частности графика с учетом загруженности персонала лаборатории основной работой; отпусков; больничных и так далее. Ознакомление персонола с программой проведения внутреннх аудитов на соотвествующих календарнй год.
Ответственный:

	5. 
	Нехватка оборудования
	Составление служебных записок руководству лаборатории с перечнем необходимых оборудования, реактивов, ГСО и другх материалов, в том числе хозяйственных.
Закупка необходимых ресурсов и последующее их введение в работу лаборатории.
Ответственный:

	6. 
	Неэффективный обмен информации
	Постороение консруктивного диалога между аудиторами и проверяемыми сотрудниками лаборатории. Своевременное ознакомление сотрудников с датами проведения внутренних аудитов. Своевременное ознакомление сотрудников с перечнем необходимых документов, помещений и так далее, доступ к которым потребуется.
Ответственный:


	№
	Наименование возможности
	Мероприятия для реализации возможности. Реализация/ответственный

	1. 
	Обеспечение соответствия уровня компетентности аудиторской группы с уровнем компетентности, необходимым для достижения целей аудита
	Своевременный учет изменений и актуализация документов системы менеджмента.
Проведение обучения сотрудников как внешнее, так и внутреннее.
Мониторинг компетентности сотрудников.
Ответственный:

	2. 
	Возможность проведения комплексного аудита за одно посещение.
	Составление программы проведения внутренних аудитов, в частности графика с учетом загруженности персонала лаборатории основной работой; отпусков; больничных и так далее. Ознакомление персонола с программой проведения внутреннх аудитов на соотвествующих календарнй год.
Ответственный:

	3. 
	Минимизацию времени проведения аудита.
	Составление программы проведения внутренних аудитов, в частности графика с учетом загруженности персонала лаборатории основной работой; отпусков; больничных и так далее. Ознакомление персонола с программой проведения внутреннх аудитов на соотвествующих календарнй год.
Ответственный:

	4. 
	Совмещение дат проведения аудита с наличием на месте проверяемых сотрудников.
	Составление программы проведения внутренних аудитов, в частности графика с учетом загруженности персонала лаборатории основной работой; отпусков; больничных и так далее. Ознакомление персонола с программой проведения внутреннх аудитов на соотвествующих календарнй год.
Ответственный:


7. Документирование и оформление результатов
По итогам каждого внутреннего аудита составляется отчёт с указанием целей, объёма, критериев, участников, обнаруженных несоответствий и рекомендаций. Оформляются чек-листы / опросные листы, записи собеседований, копии документов, фотографии при необходимости. Отчёт передаётся руководству и ответственным за корректирующие действия.
8. Корректирующие действия и мониторинг
На каждое несоответствие составляется план корректирующих действий с указанием сроков и ответственных лиц. Реализация корректирующих действий отслеживается аудитором или уполномоченным лицом. Эффективность предпринимаемых мер проверяется повторным аудитом или анализом функционирования системы менеджмента.
По завершении каждого календарного года проводится анализ выполнения программы внутренних аудитов с указанием:
1. Выполненных и не выполненных аудитов;
2. Причин отклонений от графика (при наличии);
3. Итогов по выявленным несоответствиям и корректирующим мерам.
9. Хранение документации по внутреннему аудиту
Все документы, связанные с внутренними аудитами, подлежат хранению в архиве лаборатории в соответствии с установленными сроками и правилами (не менее 3 лет или в соответствии с внутренними нормативами лаборатории).
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	1. 
	Беспристрастность.
Конфиденциальность

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2. 
	Помещения и условия окружающей среды
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3. 
	Персонал.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4. 
	Оборудование
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5. 
	Метрологическая прослеживаемость
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6. 
	Продукция и услуги, предоставляемые внешними поставщиками
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7. 
	Требования к процессу. Рассмотрение запросов, тендеров, договоров
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	8. 
	Выбор, верификация и валидация методов
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9. 
	Отбор образцов
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	10. 
	Обращение с объектами испытаний и калибровки
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	Технические записи
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	12. 
	Оценивание неопределенности измерений
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


13. 
	14. 
	Обеспечение достоверности результатов
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	15. 
	Требования к отчетам (об испытаниях, калибровке или отборе образцов). Представление заключений о соответствии. Представление мнений и интерпретаций. Изменения к отчетам.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16. 
	Жалобы (претензии)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	17. 
	Управление несоответствующей работой
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	18. 
	Управление данными и информацией
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	19. 
	Политики ИЛ и Цели в области качества
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	20. 
	Управление документами системы менеджмента (вариант А)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	21. 
	Управление записями (вариант А)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	22. 
	Действия, связанные с рисками и возможностями (вариант А)  
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	23. 
	Улучшения (вариант А)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	24. 
	Корректирующие действия (вариант А)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	25. 
	Внутренние аудиты (вариант А)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	26. 
	Анализ со стороны руководства (вариант А)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	27. 
	Свидетельская оценка № 1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	28. 
	Свидетельская оценка № 2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	29. 
	Свидетельская оценка № 3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	30. 
	Свидетельская оценка № 4
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	31. 
	Свидетельская оценка № 5
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	32. 
	Свидетельская оценка № 6
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	33. 
	Проверка эффективности проведенных КД по устранению несоответствий по итогам ……
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	34. 
	Проверка эффективности проведенных КД по устранению несоответствий по итогам ……
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	35. 
	Проверка эффективности проведенных КД по устранению несоответствий по итогам ……
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	36. 
	Проверка эффективности проведенных КД по устранению несоответствий по итогам ……
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



1. Наименование процесса, процедуры, нормативного документа, элемента системы менеджмента, свидетельская оценка и так далее (в данном случае необходимо прописать название методики).
2. Прописываются шифры соответствующих документов, в которых прописаны требования по ведению данного процесса в лаборатории, например РК ХХХХ, ДП ХХХХ, РИ ХХХХХ, номер методики испытаний, график поверки, штатное расписание и так далее.
3. ставится подпись ответственного за проведение аудитов.
4. можно записывать данные о необходимости проведения КД, требуются ли улучшения и так далее.
Разработал:
Должность		подпись			ФИО		дата
Ознакомлены:
Должность		подпись			ФИО		дата

