
Компетентність персоналу 

органів з сертифікації, 

виробників та уповноважених 

представників 
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ДСТУ ISO 9000:2015 «Системи 
управління якістю. Основні 

положення та словник термінів (ІSO 
9000:2015, ІDT)» 
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компетентність (competence): 
здатність застосовувати 

знання та вміння для 
досягнення бажаних 

результатів 
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           КОМПЕТЕНТНІСТЬ – НАЯВНІСТЬ 

ЗНАНЬ ТА ДОСВІДУ, НЕОБХІДНИХ 
ДЛЯ ЕФЕКТИВНОЇ ДІЯЛЬНОСТІ В 
КОНТКРЕТНІЙ ПРЕДМЕНТІЙ 
СФЕРІ ДІЯЛЬНОСТІ 
Компетентність (лат. Competens) 
— відповідний, належний, 
здатний, той що володіє 
заннями  
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ДСТУ EN ISO/ІЕС 17021-1:2015  

«Оцінка відповідності. Вимоги до органів, 
що здійснюють аудит і сертифікацію систем 

менеджменту – Частина 1: Вимоги» 
 

3.7 компетентність -здатність 
застосовувати знання та вміння  для 
досягнення бажаних результатів  
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4.3 Компетентність 
 
4.3.1 Компетентність персоналу органу сертифікації 
щодо всіх функцій, що мають відношення до 
заходів з сертифікації, є необхідною, щоб надавати 
сертифікацію, яка забезпечує довіру. 
 
4.3.2 Компетентність також має підтримуватись 
системою  
менеджменту органу сертифікації. 
 

4.3.3 Ключовими питаннями для керівництва 
органу сертифікації є наявність впровадженого 
процесу для встановлення критеріїв компетентності 
персоналу, що приймає участь в аудиті та інших 
заходах з сертифікації та виконання оцінювання 
відповідно до таких критеріїв.  
 

ДСТУ EN ISO/ІЕС 17021-1:2015  
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7.2.7 Орган сертифікації повинен 
визначити потреби у навчанні і 
повинен запропонувати або 
забезпечити доступ до спеціального 
навчання своїм аудиторам, технічним 
експертам та іншому персоналу, 
залученому до робіт з сертифікації, 
щоб забезпечити їхню компетентність 
стосовно функцій, які вони 
виконують.  
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                           А.2 Вимоги до компетентності для 
аудиторів систем  менеджменту 

 
А.2.1 Знання практики керування бізнесом 
Знання загальних типів організацій, розмірів, форм власності, 
структури та практик діяльності, систем інформації та зберігання 
даних,  систем документації та інформаційних технологій. 
 
А.2.2 Знання принципів, практик та технік аудиту 
Знання основних принципів, практик та технік систем 
менеджменту, як вказано в даному стандарті, в достатньому обсязі 
для проведення сертифікаційних аудитів та оцінювання процесів 
внутрішнього аудиту. 
 
А.2.3 Знання конкретних стандартів на системи 
менеджменту/нормативних документів 
Знання стандарту на систему менеджменту або інших нормативних 
документів, вказаних для сертифікації. Знання мають бути 
 достатніми для визначення ефективності впровадження системи 
менеджменту та її відповідності вимогам. 
 
А.2.4 Знання процесів органу сертифікації 
Знання процесів органу сертифікації, достатні для виконання 
обов’язків у відповідності до процедур та процесів органу 
сертифікації. 

ДСТУ EN ISO/ІЕС 17021-1:2015  
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                           А.2 Вимоги до компетентності для 
аудиторів систем  менеджменту 

 
А.2.5 Знання щодо сектору діяльності клієнта 
Знання термінології, практик та процесів, приналежних до сектору 
діяльності клієнта, достатні для розуміння перспектив сектору в 
 контексті стандарту на систему менеджменту або іншого 
нормативного документа.  
ПРИМІТКА Під сектором діяльності розуміють економічні види 
діяльності (авіа-космічна, хімічна, фінансові послуги). 
 
А.2.6 Знання продукції, процесів та організації клієнта 
Знання, що відносяться до типів продукції або процесів клієнта, 
достатні для розуміння того, як організація здійснює діяльність і як 
 організація застосовує вимоги стандарту на систему менеджменту 
або інший пов’язаний нормативний документ. 
 
А.2.7 Мовні навички відповідно до усіх рівнів організації клієнта 
Здатність ефективно спілкуватись з особами на будь-якому рівні 
організації використовуючи відповідні терміни, вирази та мову. 
 
А.2.8 Навички щодо ведення записів та складання звітів 
Здатність читати та писати з достатньою швидкістю, точністю та 
розумінням для реєстрації, формування нотатків та ефективного 
 повідомлення результатів та висновків аудиту. 
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                           А.2 Вимоги до компетентності для 
аудиторів систем  менеджменту 

 
А.2.9 Навички виступати 
Здатність зрозуміло представляти результати та висновки аудиту. 
Для керівника групи з аудиту, який представляє аудиторії відповідні 
 результати аудиту, висновки та рекомендації (наприклад, на 
заключній нараді). 
 
А.2.10 Навички проводити співбесіди 
Здатність отримувати відповідну інформацію під час співбесіди 
задаючи нічим не обмежені, добре сформульовані питання та 
розуміти  в оцінювати відповіді. 
 
А.2.11 Навички керування аудитом  
Здатність проводити та керувати аудитом для вирішення задач 
аудиту у погоджені терміни. Для керівника групи, який здатен 
 проводити наради для ефективного обміну інформацією та здатен 
давати завдання та змінювати їх за необхідністю.  
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Критерієм компетентності є 
кінцевий результат  

 
 

Є РЕЗУЛЬТАТ = Є КОМПЕТЕНТНІСТЬ 
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Досвід 
практичної 

роботи 

Особисті 
якості 

Підтримка 
компетент

ності 

Незалежність 
спеціаліста 

органу 
сертифікації 

Рівень 
освіти та 

спеціальної 
підготовки 

АСПЕКТИ КОМПЕТЕНТНОСТІ 
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ВИМОГИ ДО КОМПЕТЕНТНОСТІ 
ПЕРСОНАЛУ ЯК ДО ОДНОГО ІЗ 

ОСОВНИХ РЕСУРСІВ ВИКЛАДЕНІ У 
НАСТУПНИХ МІЖНАРОДНИХ 

СТАНДАРТАХ: 
 

ДСТУ EN ISO 13485:2015, ISO 13485:2016 
ISO/IEC 17021-1:2015 
IAF ID 11:2015 
ISO/IEC TS 17021-3:2013 
IAF MD 9:2015 
IAF MD 8:2015 
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ВИМОГИ ДО КОМПЕТЕНТНОСТІ           
ПЕРСОНАЛУ ОРГАНІВ З ОЦІНКИ 
ВІДПОВІДНОСТІ ВИКЛАДЕНІ У 
НАСТУПНИХ ДОКУМЕНТАХ: 
Технічний регламент, щодо медичних 
виробів, затверджений постановою 
КМУ від 02.10.2013 р. № 753 
Технічний регламент, щодо медичних 
виробів для діагностики in vitro, 
затверджений постановою КМУ від 
02.10.2013 р. № 754 
Технічний регламент, щодо активних  
медичних виробів, які імплантують, 
затверджений постановою КМУ від 
02.10.2013 р. № 755 
 



 
 
 
 
 

 

 

 

 

www.ucmcp.com.ua 

 
 
«

  

info@ucmcp.com.ua 

            
 
 
 
                 
           

ДСТУ EN ISO 13485:2015  

6.2. Людські ресурси 

6.2.1 Загальні положення 

. Персонал, залучений до робіт, що  
впливають на якість продукції, 

повинен  
 

бути компетентним, тобто 
мати належні освіту, 
професійну підготовку,  
  
 
кваліфікацію та досвід 
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ДСТУ EN ISO 13485:2015  
6.2.2 Компетентність, обізнаність та 

підготовка 
Організація повинна: 

 

А) визначити необхідний рівень компетентності для  
персоналу, залученого до робіт, що впливають на  
якість продукції: 

b) організовувати підготовку або вживати інших 
заходів  для задоволення цих потреб; 

c) оцінювати ефективність вжитих заходів; 
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ДСТУ EN ISO 13485:2015  
6.2.2 Компетентність, обізнаність та 

підготовка 
Організація повинна: 

 

d) забезпечувані обізнаність персоналу щодо  

доцільності та важливості своєї діяльності і щодо 
свого  внеску в досягнення цілей у сфері якості; 

e) реєструвати дані стосовно освіти, 
професійної підготовки, кваліфікації та 
досвіду (див. 4.2.4). 
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IAF MD 9:2015 Обов‘язковий документ IAF щодо 
застосування ISO/IEC 17021 в системах менеджменту 

якістю медичних приладів (ISO 13485)  
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MD 7.2.4 Досвід аудитора 
 
Для першого уповноваження  
аудитор має відповідати наступним 
критеріям, які повинні бути 
продемонстровані під час аудитів під 
керівництвом та спостереженням: 
а) мати набутий досвід в цілому 
процесі проведення аудиту системи 
менеджменту якістю медичних 
приладів, включаючи аналізування 
документації і управління ризиками  
медичних приладів, аудит 
впровадження і звітування аудиту.  
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MD 7.2.4 Досвід аудитора 
 
Цей досвід повинен бути 
надбаний під час участі в 
якості стажера як мінімум в 
чотирьох аудитах на протязі 
щонайменш 20 днів в 
акредитованій програмі 
системи менеджменту якістю, 
50% з яких повинні бути по 
ISO 13485 бажано в 
акредитованій програмі, і 
решта в акредитованій 
програмі системи 
менеджменту якістю 
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MD 7.2.4 Досвід аудитора 

 
В доповнення до критерію а), 
керівники груп аудиторів повинні 
відповідати наступному: 
б) мати досвід в ролі керівника 
групи аудиторів під спостереженням 
кваліфікованого керівника  
групи під час щонайменше трьох 
аудитів по ISO 13485. 
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ВИМОГИ ДО КОМПЕТЕНТНОСТІ 
ОРГАНІВ З ОЦІНКИ ВІДПОВІДНСТІ 
 
Технічний регламент щодо 
медичних виробів, п.39 
 
«Органи з оцінки відповідності, які 
відповідають критеріям, викладеним 
у національних стандартах, які 
відповідають європейським 
гармонізованим стандартам, 
вважаються такими, що відповідають 
встановленим критеріям.» 
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ВИМОГИ ДО КОМПЕТЕНТНОСТІ 
ОРГАНІВ З ОЦІНКИ ВІДПОВІДНСТІ 
 
Технічний регламент щодо медичних 
виробів, п.39; Технічний регламент щодо 
медичних виробів для діагностики  in vitro 
п.24, Технічний регламент щодо активних 
медичних виробів, які імплантуютьп.36 
 
«Органи з оцінки відповідності, які 
відповідають критеріям, викладеним у 
національних стандартах, які відповідають 
європейським гармонізованим стандартам, 
вважаються такими, що відповідають 
встановленим критеріям.» 
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Технічний регламент щодо медичних 
виробів, додаток 3, п.6;  
додаток 6, п.6; додаток 7, п.4 
 
«До складу комісії, утвореної для оцінки 
системи управління якістю органом з оцінки 
відповідності, включається принаймні один 
спеціаліст, що має досвід оцінювання 
відповідних технологій, що перевіряються. 
Процедура оцінки повинна включати 
перевірку репрезентативної вибірки 
проектної документації стосовно відповідних 
медичних виробів, перевірку приміщень 
виробника та в разі потреби - приміщень 
постачальників та/або субпідрядників з 
метою перевірки процесів виробництва.» 
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Технічний регламент щодо  
медичних виробів для діагностики 
 in vitro, додаток 4, п.4;  
додаток 7, п.5 
 
Комісія, утворена органом з оцінки 
відповідності для оцінки системи управління 
якістю, повинна містити в своєму складі 
принаймні одного спеціаліста, що має 
попередній досвід оцінювання відповідних 
технологій, що перевіряються. Процедура 
оцінки повинна передбачати перевірку 
приміщень виробника та в разі потреби - 
приміщень постачальників та/або 
субпідрядників з метою перевірки 
виробничих процесів. 



 
 
 
 
 

 

 

 

www.ucmcp.com.ua 

 
 
«

  

info@ucmcp.com.ua 

            
 
 
 
                 
           

 
Технічний регламент щодо активних 
медичних виробів, які імплантують, 
додаток 2, п.6 
 
До складу комісії, утвореної для оцінки 
системи управління якістю органом з оцінки 
відповідності, включається принаймні один 
спеціаліст, що має досвід оцінювання 
відповідних технологій, що перевіряються. 
Процедура оцінки повинна включати 
перевірку репрезентативної вибірки 
проектної документації стосовно відповідних 
виробів, перевірку приміщень виробника та 
в разі потреби приміщень постачальників 
та/або субпідрядників з метою перевірки 
процесів виробництва.  
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Технічний регламент щодо активних 
медичних виробів, які імплантують, 
додаток 5, п.6 
 
«До складу комісії, утвореної органом з 
оцінки відповідності для оцінки системи 
управління якістю, включається принаймні 
один спеціаліст, що має досвід оцінювання 
відповідних технологій, що перевіряються. 
Процедура оцінювання повинна включати 
інспектування приміщень виробника та в разі 
потреби приміщень постачальників 
виробника з метою перевірки виробничих 
процесів» 
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ЯКА РЕАЛЬНІСТЬ НАС 
ОТОЧУЄ? 

 

недостатня обізнаність 
персоналу виробників та 
уповноважених 
представників в Україні  

З вимогами законодавста 
України, Технічних 
регламентів щодо 
медичних виробів  

З вимогами стандартів щодо системи 
управління якістю, менеджменту 
ризиків та стандартів щодо продукції 
та методів випробувань  
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- 
 

 

ЯКІ НАСЛІДКИ ВІД 
НЕДОСТАТНЬОЇ 
ОБІЗНАНОСТІ? 

 недостатня обізнаність 
персоналу виробників та 
уповноважених представників в 
Україні  стосовно регуляторних 
вимог 

Як наслідок: некоректне оформлення 
документів, в т.ч. технічних файлів, 
декларацій про відповідність  

та 

Невідповідність вимогам щодо 
надання інформації, в т.ч. у 
маркуванні, інструкціях із 
використання  
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ОСНОВНИЙ РЕСУРС ОРГАНІВ З СЕРТИФІКАЦІЇ  - 
КОМПЕТЕНТНИЙ ПЕРСОНАЛ, що має відповідні 
особисті якості: 
 
    а) етичний, тобто справедливий, правдивий, 
щирий, чесний та розсудливий;  
    b) відкритий, тобто готовий розглянути 
альтернативні ідеї або точки зору;  
   c) дипломатичний, тобто тактовний у 
спілкуванні з людьми;  
    d) комунікабельний, тобто ефективно 
взаємодіє з іншими людьми;  
    е) спостережливий, тобто  
активно сприймає фізичне  
оточення та види діяльності; 
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    f) сприйнятливий, тобто інстинктивно 
сприймає і здатний зрозуміти ситуацію;  
     g) різнобічний, тобто легко адаптується до 
різних ситуацій;  
      h) наполегливий, тобто непохитний і 
цілеспрямований;  
      i) рішучий, тобто робить своєчасні висновки 
на основі логічних міркувань та аналізу;  
     j) самостійний, тобто діє та функціонує 
незалежно;  
     k) професійний, тобто проявляє ввічливість, 
сумлінність і загальний діловий стиль 
поведінки на робочому місці;  
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      l) морально мужній, тобто готовий діяти 
відповідально і етично, навіть якщо ці дії 
можуть не завжди бути популярними і може 
іноді призвести до розбіжностей або до 
конфронтації;  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

    m) організований, тобто вміє ефективно 
управляти часом, визначати пріоритети, 
планувати та бути ефективним.  
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ДЯКУЮ ЗА УВАГУ! 

 
 

ТОВ «УЦМСП» 
Атестати  про акредитацію: 8О070, 10213 

Номер призначення в Мінекономрозвитку UA.TR.098 
 

Тел. +380 44 59 371 92 
Моб.: 067 549 66 49 

E-mail: Asaulenko@ucmcp.com.ua 


