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1 Призначення 

1.1 Ця Настанова з якості (далі – НЯ-10.3.2) призначена для забезпечення 
функціонування системи менеджменту Органу з оцінки відповідності ТОВ 
"УКРМЕДСЕРТ" (далі - ООВ), сприяння працівникам у розумінні їхньої ролі в 
організації, та забезпечення взаємопорозуміння між ними та керівництвом, 
інформування зацікавлених сторін про зобов’язання керівництва щодо якості та 
можливостей організації, забезпечення довіри замовників до процесу оцінки 
відповідності, створення основи для оцінювання та аналізування відповідності 
системи управління якістю ООВ. 

1.2 НЯ-10.3.2 розроблена з урахуванням вимог ДСТУ EN ISO/IEC 17021-
1:2017, ДСТУ ISO/TR 10013:2003 та є основним документом, який регламентує 
систему управління якістю ООВ щодо оцінки відповідності систем управління якістю. 

1.3 Система управління якістю, що функціонує в ООВ відповідно до вимог 
ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2017, дозволяє йому підтримувати належний рівень 
неупередженості оцінки відповідності, забезпечувати її об’єктивність та довіру. 

1.4 НЯ-10.3.2 доступна для ознайомлення всім зацікавленим сторонам 
послуг ООВ. Актуалізована редакція НЯ-10.3.2 розміщена на офіційному сайті ООВ 
https://ukrmedcert.org.ua/. 

2 Сфера застосування 

2.1 Положення НЯ-10.3.2 застосовуються для проведення робіт з оцінки 
відповідності систем управління якістю (далі по тексту – СУЯ) у системі оцінки 
відповідності, якою керує ООВ. 

2.2 Положення НЯ-10.3.2  визначають порядок виконання робіт з оцінювання 
відповідності СУЯ вимогам стандартів ISO 13485:2016, ДСТУ EN ISO 13485:2018, 
Технічних регламентів: 

Технічного регламенту щодо медичних виробів;  
Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro;  
Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують.  
2.3 НЯ-10.3.2 є обов’язковою для застосування: 
- співробітниками ООВ; 

- іншими особами, що залучаються до виконання робіт, пов’язаних з оцінкою 
продукції (наприклад, інспектування); 

- субпідрядників ООВ; 

- заявників та постачальників, які подали заявку на оцінку відповідності 
продукції до ООВ. 

3 Нормативні посилання 

У НЯ- 10.3.2  використані посилання на законодавчі акти України та нормативні 
документи: 
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Технічний регламент щодо медичних виробів, затверджений Постановою Кабінету 
Міністрів України від 02.10.2013 № 753; 
Технічний регламент щодо медичних виробів для діагностики in vitro, 
затверджений Постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 754; 
Технічний регламент щодо медичних виробів, які імплантують, затверджений 
Постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 755; 
ДСТУ ISO 9000:2015 (ISO 9000:2005, IDT) Системи управління якістю. Основні 
положення та словник; 
ДСТУ ISO 10002:2019 Управління якістю. Задоволеність замовників. Настанови щодо 
розглядання скарг в організаціях (ISO 10002:2018, IDT); 
ДСТУ EN ISO 13485:2018 Медичні вироби. Система управління якістю. Вимоги до 
регулювання (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT); 
ISO 13485:2016 Medical devices - Quality management systems - Requirements for 
regulatory purposes; 
ДСТУ ISO/IEC 17000:2007 Оцінювання відповідності. Словник термінів і загальні 
принципи (ISO/IEC 17000:2004, IDT); 
ДСТУ EN ISO/IEC 17020:2019 Оцінка відповідності. Вимоги до роботи різних типів 
органів з інспектування(EN ISO/IEC 17020:2012, IDT; ISO/IEC 17020:2012, IDT) 
ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2017 Оцінка відповідності. Вимоги до органів, які 
здійснюють аудит і сертифікацію систем управління. Частина 1. Вимоги (EN ISO/IEC 
17021-1:2015, IDT); 
ДСТУ EN ISO/IEC 17025:2019 (EN ISO/IEC 17025:2017, IDT; ISO/IEC 17025:2017, IDT) 
Загальні вимоги до компетентності випробувальних та калібрувальних лабораторій 
ДСТУ EN ISO/IEC 17065:2019 Оцінка відповідності — Вимоги для органів з 
сертифікації продукції, процесів та послуг (EN ISO/IEC 17065:2012, IDT; ISO/IEC 
17065:2012, IDT); 
ДСТУ ISO 19011:2019 Настанови щодо проведення аудитів систем управління (ISO 
19011:2018, IDT); 
ДСТУ ISO/TR 10013:2003 Настанови з розробляння документації системи управління 
якістю (ISO/TR 10013:2001, IDT); 
 

Терміни, вжиті в НЯ- 10.3.2, та визначення позначених ними понять, засновані 
на Законі України "Про технічні регламенти та оцінку відповідності", Технічному 
регламенті щодо медичних виробів, Технічному регламенті щодо медичних виробів 
для діагностики in vitro, Технічному регламенті щодо активних медичних виробів, 
які імплантують та наведених вище стандартах. 

4 Позначення та скорочення 

У НЯ- 10.3.2 використані наступні скорочення і позначення: 

ООВ – орган з оцінки відповідності ТОВ "УКРМЕДСЕРТ"; 
МОЗ – Міністерство охорони здоров'я; 
Відповідний Технічний регламент – технічний регламент до якого відносяться 
вироби, які розглядаються у контексті; 

http://www.leonorm.lviv.ua/portal/Default.php?Page=stfull&ObjId=28558
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Технічні регламенти – спільно Технічний регламент щодо медичних виробів, 
Технічний регламент щодо медичних виробів для діагностики in vitro, Технічний 
регламент щодо медичних виробів, які імплантують; 
Медичні вироби – спільно медичні вироби, медичні вироби для діагностики in 
vitro, активні медичні вироби, які імплантують (якщо інше не вказано окремо). 

5 Політика у сфері якості 

5.1 Розуміючи важливість неупередженості під час виконання діяльності з 
оцінки відповідності, управління конфліктом інтересів та гарантування об’єктивності 
діяльності з оцінки відповідності СУЯ, керівництво ООВ заявляє про свою політику в 
сфері якості, яка спрямована на забезпечення суспільної довіри і сподівань щодо 
неупередженості, компетентності і об’єктивності діяльності з оцінки відповідності 
систем управління якістю, та належного рівня її організації. 

5.2 Головна мета діяльності Органу з оцінки відповідності 
ТОВ "УКРМЕДСЕРТ" – надавати послуги з оцінки відповідності систем управління 
якістю відповідно до законодавчих і регламентованих вимог, враховуючи 
побажання замовників, персоналу та всіх інших зацікавлених сторін. 

5.3 Ми спрямовані на безперервне підвищення кваліфікації та 
професіоналізму кожного співробітника, вдосконалення внутрішніх та зовнішніх 
відносин і використання передових інформаційних технологій. 

5.4 Основними напрямками реалізації політики є: 

- підвищення якості послуг з оцінки відповідності, що надаються; 
- підтвердження технічної компетентності в сфері оцінки відповідності 

третьою стороною (акредитація та призначення/уповноваження); 
- проведення маркетингових досліджень та аналізування потреб 

замовників; 
- розширення напрямків діяльності та номенклатури послуг; 
- аналіз діяльності Органу з оцінки відповідності та підвищення її 

ефективності та рентабельності; 
- підвищення кваліфікації та запозичення міжнародного досвіду; 
- підтримка та постійне вдосконалення своєї діяльності та процедур  ООВ, із 

урахуванням інтересів усіх зацікавлених сторін. 

5.5 Якість наших послуг та довіра до висновків оцінки відповідності 
забезпечується основними принципами діяльності: 

Неупередженість - ООВ управляє можливими конфліктами інтересів та 
загрозами неупередженості, тому рішення ООВ ґрунтуються виключно на 
об’єктивних доказах відповідності (або невідповідності), отриманих ООВ, з 
виключенням впливу на них інших інтересів або сторін.  
Загрози для неупередженості включають але не обмежуються наступним:  
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− Особиста зацікавленість – загрози, які виникають від особи або органу, що 
діють у своїх власних інтересах. Стосовно сертифікації, загрозою для 
неупередженості є особиста фінансова зацікавленість.  

− Перевірка своєї діяльності – загрози, які походять від особи або органу, що 
перевіряють роботу, зроблену ними самими. Здійснення аудиту систем 
управління якістю клієнта, якому орган з сертифікації надавав консультування 
щодо систем управління якістю, буде загрозою перевірки своєї діяльності.  

− Приятельські стосунки (або довіра) – загрози, які походять від особи або 
органу, що перебувають у занадто близьких стосунках або надміру довіряє 
іншій особі замість того, щоб шукати докази аудиту;  

− Залякування – загрози, які походять від особи або органу і сприймаються як 
пряме чи приховане примушення, як, наприклад, загроза бути заміненим або 
повідомлення начальству. 

Компетентність - персонал, що залучається до процесу оцінки відповідності, 
має належний рівень компетентності, що дозволяє йому вміло застосовувати знання 
та навички під час діяльності з оцінки відповідності. Компетентність персоналу ООВ 
щодо всіх функцій, що мають відношення до заходів з оцінки відповідності, є 
необхідною, щоб надавати сертифікацію, яка забезпечує довіру. Компетентність 
персоналу ООВ  підтримується  системою управління якістю ООВ. Ключовими 
питаннями для керівництва ООВ є наявність впровадженого процесу для 
встановлення критеріїв компетентності персоналу, що приймає участь в аудиті та 
інших заходах з оцінки відповідності та виконання оцінювання відповідно до таких 
критеріїв. 

Відповідальність - за послідовне досягнення намічених результатів 
впровадження діючих вимог до медичних виробів та системи управління якістю 
виробництва та за цілковиту відповідність вимогам до оцінки відповідності несе 
відповідальність організація-замовник, а не ООВ. 

ООВ приймає рішення стосовно оцінки відповідності, ґрунтуючись на висновках 
аудиту (оцінці достатньої кількості об’єктивних доказів), якщо доказів відповідності 
достатньо надати сертифікацію, або не надавати сертифікацію, якщо доказів 
відповідності недостатньо. Принцип відповідальності забезпечується з урахуванням 
того, що будь-який аудит ґрунтується на вибірці і, таким чином, не є гарантією 100 % 
відповідності вимогам. 

Відкритість - інформація про процес аудиту та оцінки відповідності, статус 
оцінки відповідності (надання, розширення, підтримування, повторного надання, 
поновлення, призупинення, скорочення або скасування галузі та/ або результатів 
оцінки відповідності), а також не конфіденційна інформація про висновки певних 
аудитів (наприклад, аудити у відповідь на скарги, таке інше) доступна для 
зацікавлених сторін, що забезпечує впевненість у чесності та достовірності 
сертифікації. Відкритість - це принцип доступності або оприлюднення відповідної 
інформації . 

Конфіденційність - ООВ додержується конфіденційності стосовно будь-якої 
приватної інформації про замовника. 
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Реагування на скарги - ООВ забезпечує розгляд всіх, без винятку, скарг у 
відповідності до встановлених процедур. 

Ефективне реагування на скарги є важливим засобом захисту для ООВ, його 
клієнтів та інших користувачів сертифікації від помилок, упущень або неналежної 
поведінки. Якщо скарги розглядаються належним чином, довіра до діяльності з 
оцінки відповідності зберігається. Належний баланс між принципами відкритості і 
конфіденційності, охоплюючи реагування на скарги, є необхідним для того, щоб 
продемонструвати чесність і достовірність всім користувачам сертифікації як 
результатів оцінки відповідності.  

Ризик-орієнтований підхід  

ООВ приймає до уваги ризики, пов’язані з наданням компетентної, послідовної 
та неупередженої оцінки відповідності та сертифікації. Ризики можуть включати але 
не обмежуватися такими, що мають відношення до:  

- цілей аудиту;  
- вибірки, використаної в процесі аудиту;  
- реальної та сприйманої неупередженості;  
- правових та регуляторних питань, а також питань відповідальності;  
- організації-клієнта щодо якої проводиться аудит та середовища, в якому 

зазначена організація провадить діяльність;  
- впливу аудиту на клієнта та його діяльність;  
- здоров’я та безпеки груп аудиту;  
- сприйняття зацікавлених сторін;  
- заяв сертифікованого клієнта, що вводять в оману;  
- використання знаків. 

5.6 Відповідальність за реалізацію політики і забезпечення її виконання 
усіма необхідними ресурсами, у тому числі компетентним персоналом, 
актуалізованим фондом нормативної документації, матеріально-технічними 
ресурсами і приміщеннями, бере на себе вище керівництво ТОВ "УКРМЕДСЕРТ". 

5.7 З метою ефективної реалізації Політики у сфері якості та забезпечення 
постійної придатності, відповідності та результативності системи управління якістю, 
керівництво ООВ визначає цілі у сфері якості. 

5.8 Цілі у сфері якості оформлюються окремим документом, який зазвичай 
складається (уточнюється) після щорічного аналізування з боку керівництва з 
урахуванням: 

- результатів внутрішніх та зовнішніх аудитів,  
- зворотного зв’язку від клієнтів і зацікавлених сторін;  
- зворотного зв’язку від комітету забезпечення неупередженості; 
- аналізу запобіжних і коригувальних дій; 
- виконання попередніх цілей; 
- аналізу апеляцій та скарг; 
- пропозицій стосовно поліпшення результативності системи управління якістю, 
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послуг з оцінки відповідності, інше. 

6 Цілі у сфері якості 

6.1 З метою ефективної реалізації Політики у сфері якості та забезпечення 
постійної придатності, відповідності та результативності системи управління якістю, 
керівництво ООВ визначає цілі у сфері якості. 

6.2 Цілі у сфері якості оформлюються окремим документом, який зазвичай 
складається (уточнюється) після щорічного аналізування з боку керівництва з 
урахуванням: 

- результатів внутрішніх та зовнішніх аудитів,  
- зворотного зв’язку від клієнтів і зацікавлених сторін;  
- зворотного зв’язку від комітету забезпечення неупередженості; 
- аналізу запобіжних і коригувальних дій;  
- виконання попередніх цілей; 
- аналізу апеляцій та скарг; 
- пропозицій стосовно поліпшення результативності системи управління якістю, 

послуг з оцінки відповідності, інше. 

7 Загальні положення 

7.1 Законодавчі та договірні питання 

7.1.1 Орган з оцінки відповідності (далі – ООВ) створено на базі ТОВАРИСТВА 
З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ "УКРМЕДСЕРТ" (далі – ТОВ "УКРМЕДСЕРТ"). ТОВ 
"УКРМЕДСЕРТ" засновано у 2006 році з метою надання інформаційних послуг 
виробникам та постачальникам медичних виробів та  фармацевтичної продукції. 

7.1.2 ТОВ "УКРМЕДСЕРТ" є юридичною особою діє на підставі Статуту (код 
ЄДРПОУ 34646777) та зареєстрований Дніпровською районною у м. Києві 
державною адміністрацією (відомості з ЄДРПОУ від 06.11.2014, виписка з Єдиного 
державного реєстру юридичних осіб від 06.11.2014), має самостійний баланс, 
розрахунковий, валютний та інші рахунки в установах банку, може від свого імені 
укладати договори, набувати майнові та немайнові  права, бути  позивачем та 
відповідачем в суді, господарському  або третейському суді. 

7.1.3 ТОВ "УКРМЕДСЕРТ" в своєму складі не має інших юридичних осіб. 

7.1.4 Інформація про повноваження  ООВ, згідно з якими він функціонує, 
наведена на веб-сайті ООВ https://www.ukrmedcert.org.ua. 

Адреса місцезнаходження: 02059, м. Київ, вул. Драгоманова, 1 А, оф-2, Україна. 
Телефон 044 390 63 27; 067 595 02 30 
Директор Бавикін Іван Миколайович. 
Керівник ООВ Сухенко Тетяна Павлівна. 
E-mail: ukrmedcert@ukrmedcert.org.ua  

7.1.5 Всі роботи з оцінки відповідності проводяться виключно на підставі 
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договорів. 

7.1.6 ТОВ "УКРМЕДСЕРТ" не пропонує та не надає послуги, відмінні від оцінки 
відповідності систем управління якістю, продукції, але може виконувати інші 
роботи, які не можуть розглядатися  як консультації і не спричиняють конфлікт 
інтересів. Повноваження та відповідальність стосовно прийняття рішень з оцінки 
відповідності (надання, підтримування, поновлення, розширення, скорочення, 
призупинювання або скасування оцінки відповідності) знаходиться у виключній 
компетенції  ООВ, та ні за яких підстав не передаються жодній сторонній особі чи 
організації (в тому числі на умовах аутсорсингу). 

7.2 Управління неупередженістю 

7.2.1 Складовою частиною довіри до діяльності з оцінки відповідності є 
забезпечення насамперед того, щоб на рішення стосовно оцінки відповідності не 
впливали інші сторони або інтереси, та саме рішення ґрунтувалося виключно на 
об’єктивних доказах, отриманих ООВ під час оцінювання. 

7.2.2 Структура ООВ виключає можливість здійснення на нього 
адміністративного, комерційного, фінансового або іншого тиску, який може 
вплинути на об'єктивність результатів під час проведення робіт з оцінки 
відповідності. Це забезпечується  фінансовою i адміністративною незалежністю ТОВ 
"УКРМЕДСЕРТ" від розробника, виробника, постачальника і споживача. 

7.2.3 Розуміючи важливість забезпечення неупередженості, керівництво ООВ 
бере на себе зобов’язання щодо забезпечення неупередженості діяльності з оцінки 
відповідності, які спрямовані на запобігання можливих та мінімізацію або 
виключення наявних загроз неупередженості. Зокрема, керівництво ООВ 
зобов’язується: 

− не пропонувати та не надавати консалтинг стосовно систем управління 
якістю (далі – СУЯ) та внутрішні аудити замовникам, які оцінювались ООВ; 

− не оцінювати СУЯ, стосовно якої він виконував внутрішні аудити 
протягом двох років, від дати закінчення внутрішнього аудиту; 

− не оцінювати СУЯ, стосовно якої замовник отримав консалтинг або 
внутрішній аудит, коли взаємозв’язки між консалтинговою організацією та ООВ 
становлять неприйнятну загрозу неупередженості (права власності, влада, 
управління, персонал, ресурси, фінанси, контракти, дослідження ринку і оплата 
комісійної винагороди з продажів або інше стимулювання для спрямування нових 
клієнтів, т. і.). Дозволяється мінімальний період у два роки з дати закінчення 
консалтингу, як один із заходів зменшення загрози неупередженості до 
прийнятного рівня; 

− не залучати зовнішні ресурси консалтингової організації з СУЯ для 
здійснення аудитів (це не стосується фізичних осіб, які залучені як аудитори, та 
мають відповідні угоди з ООВ); 
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− не заявляти що оцінка відповідності може бути простішою, легшою, 
швидкішою або дешевшою, якщо використовувалася конкретна консалтингова 
компанія; 

− не використовувати для участі в аудиті або іншій діяльності з оцінки 
відповідності персонал, включаючи тих, які діють в якості керівників, який залучався 
до консалтингу щодо СУЯ замовника, протягом двох років з дати надання 
консалтингу. 

7.2.4 Ідентифікація ризиків неупередженості, джерел виникнення конфлікту 
інтересів та заходи щодо їх мінімізації та/або усунення зведено у Таблиці 1. 

Таблиця 1 

Загроза 
Джерело 
виникнення 
конфлікту інтересів 

Заходи щодо їх мінімізації та/або 
усунення 

Особиста 
зацікавленість 
(особа або 
орган, що діють 
в їх власних 
інтересах, або 
особиста 
фінансова 
зацікавленість) 

Залежність 
винагороди, що 
отримує особа, від 
кількості виконаних 
оцінювань 

- комітет забезпечення 
неупередженості; 
- започатковано резервний фонд, який 
забезпечує оплату праці не залежно від 
кількості виконаних робіт; 
- підготовка та оцінювання персоналу 
ООВ; 
- заплановано розвиток інших видів 
діяльності ТОВ "УКРМЕДСЕРТ" з метою 
розподілення структури доходів. 

Особистий інтерес 
особи у певних 
результатах оцінки 
відповідності 

- передбачено етап верифікації 
результатів оцінювання з метою 
прийняття рішення щодо оцінки 
відповідності. Верифікація проводиться 
персоналом, незадіяним на етапах 
аудиту. 

Побоювання 
втратити замовника 

- започатковано резервний фонд, який 
забезпечує оплату праці не залежно від 
кількості виконаних робіт; 
- підготовка та оцінювання персоналу 
ООВ; 
- заплановано розвиток інших видів 
діяльності ТОВ "УКРМЕДСЕРТ" з метою 
розподілення структури доходів. 

Наявність колишніх 
та/або минулих 
стосунків з об’єктом 
аудита 

- письмове зобов’язання персоналу ООВ 
щодо повідомлення про колишні або 
існуючи взаємозв’язки; 
- відмова від пропонування та надання 
консалтингу стосовно СУЯ. 
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Надмірна 
зацікавленість 
власників ООВ у 
прибутку 

- комітет забезпечення 
неупередженості; 
- загальнодоступна декларація вищого 
керівництва щодо неупередженості; 
- делегування власниками повноважень 
директору. 

Спільна із 
замовником 
власність (спільні 
власники) 

- комітет забезпечення 
неупередженості; 
- декларація вищого керівництва щодо 
неупередженості; 
- делегування власниками повноважень 
директору. 

Пошук нових 
замовників 

- комітет забезпечення 
неупередженості; 
- відмова від оцінки відповідності СУЯ, 
якщо взаємозв’язки між консалтинговою 
організацією і ООВ становлять 
неприйнятну загрозу неупередженості; 
- декларація вищого керівництва щодо 
неупередженості. 

Оцінка 
відповідності СУЯ 
іншого ООВ щодо 
оцінки 
відповідності СУЯ 

- відмова від оцінки відповідності СУЯ 
іншого ООВ. 

самоперевірка 
(перевірка 
особою або 
органом власної 
роботи, 
наприклад,  
аудит СУЯ 
замовника, 
якому ООВ чи 
особа надавали 
консалтинг) 

Надавання 
консалтингу з боку 
ООВ 

- відмова ООВ від пропонування та 
надання консалтингу стосовно СУЯ. 

Надавання 
консалтингу з боку 
персоналу ООВ 

- відмова ООВ від пропонування та 
надання консалтингу стосовно СУЯ; 
- письмове зобов’язання персоналу ООВ 
щодо повідомлення про колишні або 
існуючи взаємозв’язки; 
- встановлено дворічний термін після 
надання консалтингу конкретному 
заявнику.  
- зобов’язати керівника відділу збуту 
(маркетингу) узгоджувати теми 
семінарів із заступником керівника ООВ; 
-зобов’язати секретаря 
комітету/заступника керівника ООВ на 
кожне планове засідання вносити до 
порядку денного детальну інформацію 
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про тематику виконаних та 
запланованих семінарів. 

Проведення 
внутрішніх аудитів 

- відмова ООВ від пропонування та 
надання внутрішніх аудитів замовникам, 
які оцінювались ООВ; 
- для персоналу ООВ  встановлено 
дворічний термін після надання 
консалтингу конкретному заявнику. 

дружні стосунки 
(особа або 
орган, що є 
близьким або 
довіряє іншій 
особі, замість 
пошуку доказів 
перевірки) 

Наявність колишніх 
та/або минулих 
стосунків з об’єктом 
аудита 

- письмове зобов’язання персоналу ООВ 
щодо повідомлення про колишні або 
існуючи взаємозв’язки; 
- ротація персоналу, що провадить 
оцінювання, відносно конкретного 
замовника. 

Наявність родичів 
серед персоналу 
замовника 

- письмове зобов’язання персоналу ООВ 
щодо повідомлення про колишні або 
існуючи взаємозв’язки; 
- ротація персоналу, що провадить 
оцінювання відносно конкретного 
замовника. 

Дружні стосунки 
після тривалої 
співпраці 

- письмове зобов’язання персоналу ООВ 
щодо повідомлення про колишні або 
існуючи взаємозв’язки; 
- ротація персоналу, що провадить 
оцінювання відносно конкретного 
замовника. 

залякування 
(відкрите або 
приховане 
примушення з 
боку особи або 
органу до 
певних дій) 

Тиск на окремих 
осіб ООВ через 
вирішення їхніх 
особистих питань 

- письмове зобов’язання персоналу ООВ 
щодо повідомлення про колишні або 
існуючи взаємозв’язки; 
- ротація персоналу, що провадить 
оцінювання відносно конкретного 
замовника. 

Тиск на ТОВ 
"УКРМЕДСЕРТ" 
через залучення 
його до вирішення 
спірних питань, що 
не пов’язані з 
оцінкою 
відповідності СУЯ 

- комітет забезпечення 
неупередженості; 
- передбачено етап верифікації 
результатів оцінювання з метою 
прийняття рішення щодо оцінки 
відповідності; 
- загально доступна декларація вищого 
керівництва щодо неупередженості. 

Тиск на окремих 
осіб ООВ з боку 
власників ТОВ 
"УКРМЕДСЕРТ" 

- комітет забезпечення 
неупередженості; 
- загально доступна декларація вищого 
керівництва щодо неупередженості. 
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Тиск з боку 
заявника на 
персонал ООВ 

- можливість подання скарги, згідно з 
положеннями пп. 9.7 та 9.8; 
- письмове зобов’язання персоналу ООВ 
щодо повідомлення про колишні або 
існуючи взаємозв’язки; 
- ротація персоналу, що провадить 
оцінювання відносно конкретного 
замовника. 

7.2.5 Аналізування виникнення ризиків неупередженості (конфліктів 
інтересів), що ідентифіковано вище, проводиться ООВ на декількох рівнях: 

− перед прийняттям заявки (на етапі розгляду заявки), та документується 
в рішенні про прийняття/неприйняття заявки (ПР-9.2.1); 

− під час щорічного аналізування керівництвом; 

− на засіданнях комітету забезпечення неупередженості визначаються 
думки зацікавлених сторін щодо нових загроз або достатності існуючих заходів; 

− під час формування групи аудиту щодо конкретного замовника; 

− під час оцінювання персоналу, що залучається до робіт з оцінки 
відповідності. 

7.2.6 У разі встановлення того, що наявний взаємозв’язок створює загрозу 
неупередженості, здійснюються відповідні заходи, з метою усунення або мінімізації 
її, з обов’язковим документуванням застосованих заходів відповідно до ПР-
10.3.7/10.3.8. 

7.2.7 Коли взаємовідносини становлять неприйнятну загрозу 
неупередженості, послуги з оцінки відповідності не надаються (наприклад, дочірнє 
підприємство  ООВ, що замовляє оцінку відповідності від головної організації, т. і.). 

7.3 Відповідальність та фінансування 

7.3.1 ООВ несе відповідальність за провадження діяльності з оцінки відповідності (в 
тому числі за компетентність і поведінку персоналу) та прийняття рішень щодо 
результатів оцінки відповідності на умовах договору щодо послуг з оцінки 
відповідності, та відповідно до чинного законодавства України. 

7.3.2 Ризики, які є результатом діяльності з оцінки відповідності, визначені у 
Таблиці 2. 

Таблиця 2 

Ризики Заходи щодо їх мінімізації та/або усунення 

Розголошення 
конфіденційної інформації 

Письмове зобов’язання персоналу ООВ щодо 
нерозголошення конфіденційної інформації 

Договірні зобов’язання із замовником 
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Обмеження доступу до конфіденційної інформації 
згідно з положеннями п. 8.5 НЯ-10.3.2 

Підготовка та оцінювання персоналу ООВ 

Виконання внутрішніх аудитів 

Страхування відповідальності на випадок 
заподіяння шкоди в результаті діяльності ООВ 

Необґрунтоване рішення 
щодо оцінки відповідності 

Право зацікавлених сторін подавати скарги та/або 
апеляції згідно з положеннями пп. 9.7 та 9.8 

Передбачено етап верифікації результатів 
оцінювання з метою прийняття рішення щодо 
оцінки відповідності 

Підготовка та оцінювання персоналу ООВ 

Виконання внутрішніх аудитів 

Страхування відповідальності на випадок 
заподіяння шкоди в результаті діяльності ООВ 

Ненавмисна затримка 
виконання робіт з оцінки 
відповідності 

Можливість подання скарги,  згідно з положеннями 
пп. 9.7 та 9.8. 

Підготовка та оцінювання персоналу ООВ 

Виконання внутрішніх аудитів 

Страхування відповідальності на випадок 
заподіяння шкоди в результаті діяльності ООВ 

Помилки у сертифікаті на СУЯ Виконання внутрішніх аудитів 

Підготовка та оцінювання персоналу ООВ 

Страхування відповідальності на випадок 
заподіяння шкоди в результаті діяльності ООВ 

Заподіяння шкоди життю або 
здоров’ю працівників 
заявника під час виконання 
робіт 

Підготовка та оцінювання персоналу ООВ 

Страхування відповідальності на випадок 
заподіяння шкоди в результаті діяльності ООВ 

заподіяння моральної шкоди 
(шкоди репутації чи іміджу), 
т. і. 

Підготовка та оцінювання персоналу ООВ 

Страхування відповідальності на випадок 
заподіяння шкоди в результаті діяльності ООВ 

Заподіяння матеріальної 
шкоди 

Страхування відповідальності на випадок 
заподіяння шкоди в результаті діяльності ООВ 

Підготовка та оцінювання персоналу ООВ 

7.3.3 Розмір страхової суми визначається страховою компанією відповідно до 
її процедур оцінювання ризиків. 
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8 Організаційна структура 

8.1 Організаційна структура та вище керівництво 

Організаційна структура ТОВ "УКРМЕДСЕРТ" представлена на рисунку 1.  
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8.1.1  Організаційну структуру ООВ утворюють: 

− директор ТОВ "УКРМЕДСЕРТ"; 

− керівник ООВ ТОВ "УКРМЕДСЕРТ"; 

− заступник керівника ООВ ТОВ "УКРМЕДСЕРТ" 

− заступник керівника ООВ ТОВ "УКРМЕДСЕРТ", керівник з якості;  

− комітет забезпечення неупередженості; 

− персонал ООВ (штатні фахівці, аудитори та експерти, секретар технічний); 

− позаштатні аудитори та експерти; 

8.1.2 Службові обов’язки, повноваження та вимоги до компетентності встановлені 
у відповідних посадових інструкціях, ПР-7.1-7.4 "Забезпечення компетентності 
персоналу, залученого до діяльності з оцінки відповідності". 

8.1.3 Повноваження та функції директора визначені Статутом. Додатково, згідно до 
наказу 31-к від 31 серпня 2015, на час відсутності керівника Органу з оцінки 
відповідності його обов’язки покладаються на директора.  

8.1.4 В загальному вигляді повноваження і обов’язки в ООВ розподілені відповідно 
Таблиці 3. 

Таблиця 3 

Посада/функція Загальні повноваження і обов’язки 

Керівник ООВ - розробка політики, що стосується функціонування 
органу; 
- договірні умови; 
- рішення щодо оцінки відповідності; 
- делегування повноважень комітетам або особам, якщо 
необхідно, виконувати певну діяльність від імені ООВ; 
-  подання матеріалів скарги та апеляцій на розгляд у 
КЗН; 
- реагування на скарги 

Директор ТОВ 
"УКРМЕДСЕРТ" 
 

- розробка політики, що стосується функціонування 
органу; 
- договірні умови; 
- рішення щодо оцінки відповідності; 
- делегування повноважень комітетам або особам, якщо 
необхідно, виконувати певну діяльність від імені ООВ; 
- контроль та моніторинг за  результатами розгляду 
скарг 

Заступник керівника 
ООВ, керівник з якості 

- забезпечення діяльності з оцінки відповідності 
відповідними ресурсами; 
- розробка та управління документацією СУЯ ООВ; 
- виконання аудитів і оцінки відповідності; 
- реагування на скарги 

Заступник керівника 
ООВ 

- забезпечення діяльності з оцінки відповідності 



ТОВ "УКРМЕДСЕРТ" НЯ-10.3.2 "Настанова з якості" Редакція 17 28.12.2023 

Сторінка 17 Сторінок 39 

 

відповідними ресурсами; 
- розробка документації СУЯ ООВ; 
- виконання аудитів і оцінки відповідності, реагування 
на скарги; 

Комітет забезпечення 
неупередженості 

- спостереження за виконанням політики і процедур; 
- спостереження за фінансами органу; 
- розробка послуг і схем оцінки відповідності системи 
управління якістю; 
- розгляд скарг та апеляцій. 

Персонал ООВ - розгляд заявки, виконання аудитів і оцінки 
відповідності; 

Позаштатні аудитори 
та експерти 

- виконання аудитів і оцінки відповідності згідно з 
Угодами; 

8.2 Комітет, що забезпечує неупередженість (комітет забезпечення 
неупередженості). 

8.2.1 Складовою частиною організаційної структури ООВ є комітет 
забезпечення неупередженості, який є вагомим важелем в забезпеченні 
неупередженості дій ООВ.  

8.2.2 Склад, повноваження, обов’язки, зобов’язання, компетентність членів і 
обов’язки цього комітету задокументовані у ПР-6.2/9.7 для гарантування: 

- представлення балансу інтересів у такий спосіб,  щоб ніякий окремий інтерес 
не переважав; 

- доступу до всієї інформації, необхідної, щоб надати можливість йому 
виконувати; 

- якщо вище керівництво органу з оцінки відповідності не приймає до уваги 
пораду цього комітету, комітет має право ужити незалежних заходів (наприклад, 
інформування влади, органу з акредитації, зацікавлених сторін). 

8.2.3 Уживаючи таких заходів, комітет повинен слідувати вимогам конфіденційності 
стосовно замовника та ООВ. 

8.2.4 Вимоги ООВ до організацій-субпідрядників, правила їх підбору, порядок 
оцінювання, реєстрування та відстеження компетентності субпідрядників, а також 
порядок взаємодії з ними встановлено процедурою ПР-4.4 "Взаємодія з 
субпідрядниками під час виконання робіт з оцінки відповідності продукції". 

9 Управління ресурсами 

9.1 Компетентність керівництва та персоналу 

9.1.1 З метою гарантування того, що персонал має відповідні знання, 
стосовно систем управління якістю, ООВ розробив ПР-7.1-7.4, якими визначено: 
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− задокументований процес для визначення критеріїв компетентності 
персоналу, який залучають до управління якістю, аудиту та оцінки відповідності, та 
їх провадження; 

− функції, що виконуються керівництвом і адміністративним персоналом, 
на додаток до того персоналу, який безпосередньо виконує аудит і оцінку 
відповідності; 

− компетентність, що вимагається для кожної технічної області (відносно 
конкретної схеми оцінки відповідності), і для кожної функції в діяльності з оцінки 
відповідності; 

− відповідні засоби для демонстрації компетентності до початку 
виконання конкретних функцій. 

9.1.2 Також, процесом передбачено можливість залучення зовнішнього 
персоналу (фахівців у певних галузях) у разі виникнення потреби у спеціальних 
знаннях для порад стосовно питань, що безпосередньо стосуються оцінки 
відповідності у технічних галузях, видах систем управління якістю і регіонів, в яких 
діє ООВ. 

9.2 Персонал, що залучений до оцінки відповідності 

9.2.1 ООВ має персонал з достатньою компетентністю для управління типом і 
діапазоном програм аудиту і іншою роботою з оцінки відповідності, щоб охопити всі 
види діяльності, та управлятися з об’ємом виконуваних робіт з аудиту. Ведення 
зареєстрованих даних щодо персоналу передбачено ПР-7.1-7.4. 

9.2.2 Для вибору, навчання, офіційного призначення аудиторів та технічних 
експертів (у тому числі позаштатних), які залучаються до оцінки відповідності, в ООВ 
розроблено, задокументовано та впроваджено процедури ПР-7.1-7.4, які 
відповідають положенням IAF MD 9. Ця процедура передбачає визначення рівня 
компетентності, галузі компетентності, спостереження за діяльністю та відстеження 
їхньої компетентності. 

9.2.3 Персонал, залучений до діяльності з оцінки відповідності, має доступ до 
актуалізованого комплекту процедур, що визначають порядок та правила аудиту, а 
також до всієї доречної інформації, стосовно діяльності з оцінки відповідності, 
відповідно до положень ПР-10.3.3. 

9.2.4 Заходи щодо управління персоналом забезпечують результативний 
аудит, включаючи використовування аудиторів і керівників групи з аудиту, що 
володіють як загальними навичками з аудиту і знаннями, так й навичками і 
знаннями у конкретній технічній галузі. 

9.3 Залучення зовнішніх аудиторів та технічних експертів як фізичних осіб 

9.3.1 До робіт з оцінки відповідності залучають також позаштатних аудиторів 
і технічних експертів. До позаштатних аудиторів і технічних експертів висуваються ті 
ж самі вимоги щодо компетентності, що й до штатних аудиторів і технічних 
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експертів. 

9.3.2 Позаштатні аудитори та технічні експерти залучаються до діяльності, що 
пов’язана з оцінкою відповідності, виключно на підставі угоди (див. ПР-7.1-7.4), 
якою вони зобов’язуються дотримуватись правил та відповідних політик і процедур, 
що визначені ООВ (в тому числі конфіденційності та незалежності від комерційних й 
інших інтересів). 

9.3.3 В угоді передбачені зобов’язання повідомляти ООВ щодо існування 
будь-яких наявних або попередніх взаємовідносин з будь-якою організацією, щодо 
якої вони можуть бути призначеними для виконання аудиту. 

9.4 Зареєстровані дані щодо персоналу 

9.4.1 Стосовно всього персоналу  ООВ, в тому числі керівного і 
адміністративного, реєструються дані, які відображають доречну кваліфікацію, 
відомості про навчання, досвід, приналежність до інших організацій, професійний 
статус, компетентність і будь-який пов’язаний  консалтинг, який може ним 
надаватися. 

9.4.2 Реєстрація та зберігання даних щодо персоналу визначені ПР-7.1-7.4. 

9.5 Аутсорсінг 

9.5.1 ООВ розроблено та впроведжено процес (ПР-7.5), в якому описані 
умови, за яких можливий аутсорсинг (який є субпідрядною діяльністю іншої 
організації щодо проведення частини робіт з сертифікації від імені органу з 
сертифікації). 

9.5.2 При винесенні рішення про залучення до робіт, які пов’язані з оцінкою 
відповідності, стороннього органу чи особи, ООВ документально оформлює угоду, 
яка передбачає всі питання, зокрема конфіденційність і заходи для вирішення 
конфліктів. При цьому ООВ: 

а) несе повну відповідальність за таку субпідрядну роботу, а також за 
надавання, підтримування, призупинення дії або скасовування сертифікатів, 
розширювання її галузі; 

b) гарантує, що субпідрядник (організація або особа) є компетентним і 
відповідає вимогам стандарту ДСТУ ISO/IEC 17021-1:2017 та інших стандартів, 
що стосуються випробовування, інспектування та іншої технічної діяльності, та 
його не залучають безпосередньо або через свого роботодавця до участі в 
розроблянні або виробництві продукції таким чином, який поставив би під 
сумнів їхню неупередженість.  

c) процедури оцінки відповідності передбачають отримання згоди заявника 
на проведення робіт із залученням субпідрядника. 

9.5.3 Рішення щодо надання, відмови, підтримування сертифікації, розширення або 
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скорочення сфери сертифікації, повторне надання, призупинення або 
поновлення, скасування сертифікації ніколи не повинні передаватися на умовах 
аутсорсингу.  

10 Доступність інформації 

10.1 Загальнодоступна інформація 

10.1.1 Загальні відомості стосовно видів систем управління якістю, процесів 
аудиту та оцінки відповідності розміщені на офіційному сайті ООВ 
https://ukrmedcert.org.ua/ . Більш детальна інформація, в тому числі умови надання, 
підтримування, розширення, оновлення, скорочення, призупинювання або 
скасування оцінки відповідності надається під час безпосереднього звернення в 
ООВ. 

10.2 Документи за результатами оцінки відповідності 

10.2.1 ООВ надає кожному замовнику, який успішно пройшов оцінку 
відповідності, документи за результатами оцінки відповідності відповідно до ПР-
9.1-9.4/9.9, в яких визначається: 

− назва та місце розташування кожного замовника, чия система 
управління якістю була оцінена (або місце розташування головного офісу компанії і 
будь-яких філій); 

− дати надання, розширення або поновлення оцінки відповідності; 

− дата закінчення або термін повторної оцінки відповідності; 

− унікальний ідентифікаційний код; 

− стандарт та/або інший нормативний документ, включаючи номер 
редакції та/або перегляду, що використовувався для аудиту замовника; 

− галузь оцінки відповідності стосовно продукції (включаючи послуги), 
процесу, і т. п., які стосуються кожної філії, з врахуванням секторів, визначених IAF 
MD 9; 

− назву і адресу ООВ; 

− будь які знаки (наприклад знак акредитації); 

− будь-яка інша інформація, що вимагається стандартом та/або іншим 
нормативним документом, що використовується для оцінки відповідності. 

10.3 Перелік замовників, які оцінені на відповідність  

10.3.1 Інформація стосовно оцінених замовників, а також відомості стосовно 
чинності наданих результатів оцінки відповідності (чинні, тимчасово зупинені 
(призупинені) або скасовані) - загальнодоступні на сайті ООВ. Ця інформація 
своєчасно актуалізується. 

10.3.2 Більш детальна інформація надається у відповідь на письмовий запит. 

10.3.3 Інформація стосовно оцінених замовників ведеться у журналі, згідно з 
ПР-9.2.1. На сайті ООВ перелік містить назву, галузь і географічне розташування 
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(наприклад місто і країна) для кожного оціненого замовника (або місце 
розташування головного офісу і будь-яких філій), доречний нормативний документ, 
відомості стосовно ідентифікації сертифікату відповідності та його чинності. 

10.3.4 Відповідальність за ведення та актуалізацію журналу та переліку 
оцінених замовників на сайті ООВ несе заступник керівника ООВ. 

10.4 Посилання на оцінку відповідності та використовування знаків 

10.4.1 ООВ не має власного знаку оцінки відповідності та не уповноважує 
користуватися ним оцінених замовників. 

10.4.2 Вимоги до замовника стосовно посилання на оцінку відповідності та 
використання документів за результатами оцінки відповідності визначені 
договором із заявником. 

10.4.3 В разі встановлення випадків некоректних посилань на статус оцінки 
відповідності або оманливого застосування документів за результатами оцінки 
відповідності ООВ застосовує доречні заходи, зокрема: 

− вимагання коригування та коригувальних дій; 

− тимчасової зупинки оцінки відповідності; 

− скасування оцінки відповідності; 

− публікації про порушення; 

− судові позови. 

10.4.4  Вказані заходи передбачені договором із заявником. 

10.5 Конфіденційність 

10.5.1 Для отримання об’єктивної оцінки СУЯ Замовник надає персоналу ООВ 
можливість ознайомлення з його документованою СУЯ та з діяльністю в межах СУЯ. 
Така інформація є власністю замовника. Крім документації СУЯ замовника, ООВ 
отримує також доступ до інформації про діяльність, продукцію або послуги 
заявника, яка може бути комерційною таємницею. Тому, ООВ згідно з договором на 
оцінку відповідності (ПР-9.1-9.4/9.9), приймає на себе зобов’язання щодо 
дотримання конфіденційності такої інформації. 

10.5.2 Розуміючи важливість дотримання конфіденційності, керівництво ООВ 
заявляє про свою політику стосовно конфіденційності, яка полягає у забезпеченні 
конфіденційності інформації (власної чи отриманої під час виконання діяльності з 
оцінки відповідності) на всіх рівнях організаційної структури  ООВ, включаючи 
комітет забезпечення неупередженості (ПР-6.2/9.7) та зовнішніх осіб, що діють від 
його імені, з метою задовольнити сподівання замовника з цього аспекту діяльності 
ООВ. 

10.5.3 Основною метою впровадження політики щодо конфіденційності є 
виконання базових  вимог ДСТУ ISO/IEC 17021-1:2017  стосовно того, що персонал 
ООВ (в тому числі комітети та зовнішні особи, що діють від його імені) не має права 
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розголошувати інформацію про конкретного замовника або особу третій стороні без 
письмової згоди замовника або особи, якої це стосується, за винятком випадків, 
передбачених вказаним стандартом, а саме: 

− конфіденційна інформація про замовника, його СУЯ, продукцію або 
послуги може бути розкрита третій стороні тільки з письмової згоди замовника; 

− у разі, якщо закон вимагає розголошення інформації третій стороні, 
замовник сповіщається про надану інформацію відповідно до закону; 

− ООВ заздалегідь інформує замовника щодо інформації, яку він має 
намір розмістити в загальному доступі; 

− вся інша інформація, за винятком інформації, яка робиться відкритою 
замовником, вважається конфіденційною; 

− інформація про замовника, що отримана з інших джерел (наприклад, 
стосовно скарг, інформація від регулюючих органів, тощо) також розглядається ООВ 
як конфіденційна. 

10.5.4 Для реалізації політики щодо конфіденційності ООВ вживає наступні 
заходи: 

− зберігає зареєстровані дані щодо заявника у шафах (або сейфах), що 
зачиняються; 

− чітким розподіленням відповідальності та повноважень щодо 
зберігання зареєстрованих даних та конкретних процедур; 

− обмежує доступ до зареєстрованих даних колом тих осіб, які 
безпосередньо виконують роботи щодо конкретної заявки; 

− застосовує програмні засоби обмеження доступу до даних на 
електронних носіях; 

− підписання персоналом угоди, яка містить зобов’язання щодо 
забезпечення конфіденційності; 

− підписання членами комітету забезпечення неупередженості угоди, яка 
містить зобов’язання щодо забезпечення конфіденційності; 

− формуванням аудиторської групи з обов'язковим узгодженням її складу 
із замовником; 

− підписання декларації щодо конфіденційності персоналом органу з 
акредитації. 

10.6 Обмін інформацією між органом оцінки відповідності та його 
замовниками 

10.6.1 ООВ забезпечує замовника загальною інформацією стосовно діяльності 
з оцінки відповідності ООВ, яку розміщено на офіційному сайті ООВ 
https://ukrmedcert.org.ua/ . 

10.6.2 Детальна інформація надається під час особистого спілкування з 
персоналом ООВ за телефоном, або при відвідуванні ООВ. 

10.6.3 Інформація, що надається замовнику, містить та стосується: 
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− детального опису первинної та подальшої оцінки відповідності, 
включаючи заявку, первинні, наглядові та особливі аудити (розширення галузі, 
наявність та розслідування скарг, суттєві зміни в СУЯ або щодо замовників, оцінку 
відповідності яких зупинено), умови їх проведення і процес для надання, підтримки, 
скорочення, розширення, призупинювання, скасування оцінки відповідності та 
проведення реоцінки відповідності; 

− нормативних вимог оцінки відповідності; 

− інформації про сплату за подання заявки, початкову оцінку відповідності 
і підтримування оцінки відповідності; 

− вимог ООВ для майбутніх замовників; 

− документів, що описують права і обов’язки оцінених замовників; 

− інформації про процедури для вирішення скарг і апеляцій. 

10.6.4 У разі впровадження ООВ змін у вимоги до оцінки відповідності, ООВ 
розміщує інформацію про це на офіційному сайті та, за необхідності, робить адресну 
розсилку оціненим замовникам. Перевірка того, що кожний оцінений замовник 
відповідає новим вимогам, проводиться під час чергової перевірки на місці. Вимоги 
стосовно цього визначені в договорі із заявником. 

10.6.5 Замовник, відповідно до умов договору, повинен невідкладно 
інформувати ООВ стосовно змін, що можуть впливати на спроможність СУЯ 
продовжувати відповідати вимогам стандарту, що використовувався для оцінки 
відповідності (стосується юридичного, комерційного, організаційного статусу або 
права власності, організації і управління, контактної адреси і ділянок, галузі 
діяльності згідно із оціненою СУЯ, і суттєвих змін до СУЯ і її процесів). 

11 Процес оцінки відповідності 

11.1 Загальні вимоги 

11.1.1 Процеси провадження оцінки відповідності встановлені та 
задокументовані у ПР-9.2.1 та ПР-9.1-9.4/9.9. 

11.1.2 ООВ встановив трирічний цикл оцінки відповідності СУЯ, який 
починається з прийняття рішення щодо оцінки відповідності або повторної оцінки 
відповідності. 

11.1.3 Базовими принципами для розробки та застосування процедур оцінки 
відповідності є положення ДСТУ ISO/IEC 17021-1:2017 та IAF MD 9, і в загальному 
вигляді передбачають: 

− програму аудиту з перевіркою замовника в два етапи; 

− трирічний цикл оцінки відповідності, який починається з прийняття рішення 
щодо оцінки відповідності або реоцінки відповідності, та передбачає 
проведення наглядових аудитів у перший та другий роки; 

− доведення до замовника завдань групи аудиту; 

− узгодження з замовником складу групи аудиту, плану та дати аудиту; 



ТОВ "УКРМЕДСЕРТ" НЯ-10.3.2 "Настанова з якості" Редакція 17 28.12.2023 

Сторінка 24 Сторінок 39 

 

− надання документованого звіту щодо кожного аудиту; 

− вимоги до замовника щодо аналізу причин та опису конкретних коригувань; 

− аналізування впроваджених коригувань з боку ООВ; 

− інформування замовника у разі необхідності проведення додаткового 
повного або обмеженого аудиту; 

− забезпечення того, щоб особи або комітети, які приймають рішення щодо 
надання оцінки відповідності, не проводили аудитів; 

− що перед прийняттям рішення проаналізовано достатність наданої інформації 
та результативність коригувань та коригувальних дій; 

− визначення сфери оцінки відповідності, виходячи з положень IAF MD 9; 

− відмову у виключенні з галузі оцінки відповідності процесів, секторів, 
продукції або послуг, якщо ці процеси, сектори, продукція або послуги мають 
вплив на безпечність продукції. 

11.2 Первинний аудит та оцінка відповідності 

11.2.1 Роботи з оцінки відповідності розпочинаються після подання заявки 
(див. ПР-9.2.1) від організації-заявника, яка дає можливість визначити: 

− бажану галузь оцінки відповідності; 

− загальні особливості організації-заявника, включаючи назву і адресу(и) 
фактичного розташування, істотних аспектів його процесів і діяльності, і будь-які 
доречні правові зобов’язання; 

− інформацію стосовно галузі оцінки відповідності, що стосується 
організації-заявника як, наприклад, види діяльності, людські і технічні ресурси, 
функції та взаємозв’язки у великому об’єднанні, якщо такі є; 

− інформацію, що стосується всіх процесів, використовуваних 
організацією за аутсорсінгом, які впливатимуть на відповідність вимогам; 

− стандарти або інші вимоги, щодо яких організація-заявник бажає оцінки 
відповідності; 

− інформацію, що стосується використовування консалтингу щодо його 
системи управління якістю. 

11.2.2 До початку аудиту ООВ проводить розгляд заявки і додаткової 
інформації (див. ПР-9.2.1), щоб забезпечити, що: 

− інформація про організацію-заявника і систему управління якістю 
достатня для проведення аудиту; 

− вимоги до оцінки відповідності чітко визначені і задокументовані, і 
надані організації-заявнику; 

− будь-які відомі непорозуміння між органом оцінки відповідності та 
організацією-заявником вирішені; 

− орган з оцінки відповідності має компетентність і здатність виконати 
оцінку відповідності; 

− бажана галузь оцінки відповідності, розташування виробничих ділянок 
організації-заявника, час, що необхідний для виконання аудиту і будь-які інші 
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питання, що впливають на процес оцінки відповідності, враховані (мова, умови 
безпеки, загрози неупередженості, та т. п.); 

− ведуться записи обґрунтування рішення щодо проведення аудиту.  

11.2.3 На підставі даних розгляду заявки призначається група аудиту та 
особа (и), яка буде приймати рішення щодо оцінки відповідності. 

11.2.4 Первинний аудит з оцінки відповідності проводиться в два етапи. 

11.2.4.1 Аудит етапу 1 у більшості випадків проводиться з відвіданням  
замовника з метою забезпечення виконання всіх цілей цього етапу, а саме: 

− перевірки документації системи управління якістю замовника; 

− оцінки розташування замовника і обговорення з персоналом замовника 
його готовності для аудиту етапу 2; 

− аналізування стану замовника і його розуміння  вимог стандарту; 

− збору необхідних відомостей щодо галузі системи управління якістю, 
процесів і розташування(нь) замовника, і пов’язаних обов’язкових і законодавчих 
аспектів та їх дотримування; 

− аналізування розподілу ресурсів для аудиту етапу 2 і погодження з 
замовником деталей цього аудиту; 

− конкретизації планування аудиту етапу 2, завдяки достатньому 
розумінню системи управління якістю замовника та діяльностей ділянок, стосовно 
можливих істотних аспектів; 

− оцінювання, чи плануються і виконуються внутрішні аудити і 
аналізування керівництвом, та того, що ступінь впровадження системи управління 
якістю підтверджує, що клієнт готовий для аудиту етапу 2. 

11.2.4.2 Аудит етапу 2 проводиться на місці розташування замовника. 
Мета аудиту етапу 2 – оцінити впровадження системи управління якістю замовника, 
включаючи її результативність. 

11.2.5 Після проведення аудиту першого та другого етапів, група з аудиту 
аналізує всю інформацію і докази аудитів, та погоджує висновки аудиту. 

11.2.6 Інформація, що надається групою з аудиту для прийняття рішення, 
містить щонайменше: 

− звіт про аудит; 

− посилання на невідповідності; 

− підтвердження інформації, наданої органу оцінки відповідності, що 
використовувалася під час розгляду заявки; 

− рекомендацію стосовно надання оцінки відповідності, разом з будь-
якими умовами або спостереженнями. 
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11.2.7 Ухвалення рішення щодо оцінки відповідності проводиться ООВ на 
підставі оцінки отриманих даних аудиту і будь-якої іншої доречної інформації, 
відповідно до ПР-9.1-9.4/9.9. 

11.3 Діяльність з наглядання 

11.3.1 Після ухвалення позитивного рішення щодо оцінки відповідності, ООВ 
здійснює нагляд за оціненою СУЯ згідно програми, щоб на постійній основі 
перевіряти представницькі сферу та функції, охоплені сферою застосування СУЯ, а 
також враховувати зміни у оціненого замовника та його СУЯ. 

11.3.2 Дії з нагляду передбачають: 

− аудити на місці з метою оцінювання постійної відповідності СУЯ вимогам 
відповідного стандарту; 

− запити від ООВ замовнику щодо: аспектів оцінки відповідності, подання 
документів і зареєстрованих даних стосовно стану його СУЯ, та інших питань з якості; 

− аналізування заяв замовника, що стосуються його діяльності та наданої 
оцінки відповідності, рекламних матеріалів у засобах масової інформації, мережі 
Інтернет, тощо; 

− моніторинг відкритих даних споживачів та наглядових органів, що 
стосуються СУЯ замовника та якості його продукції, виробництво якої охоплюється 
оціненою СУЯ; 

− інші застосовні дії з моніторингу. 

11.3.3 Метою наглядових аудитів на місці є підтримка впевненості ООВ у тому, 
що оцінена СУЯ продовжує відповідати вимогам стандарту в періоди між аудитами 
повторних оцінок відповідності. Програми та плани наглядових аудитів охоплюють, 
щонайменше, перевіряння: 

− даних внутрішніх аудитів та аналізування з боку керівництва, 

− дій, що їх було вжито, стосовно невідповідностей, виявлених під час 
попередніх аудитів; 

− процедур та результатів розгляду скарг, що отримані замовником; 

− результативності СУЯ щодо досягнення цілей замовника в сфері якості; 

− виконання запланованих дій, спрямованих на постійне поліпшування СУЯ; 

− безперервного оперативного управління якістю; 

− будь-яких змін в організації замовника та у його СУЯ; 

− правильності використання сертифіката відповідності, виданого ООВ 
замовнику. 

11.3.4 ООВ провадить наглядові аудити не рідше одного разу на рік. Перший 
наглядовий аудит ООВ провадить через 11 місяців після завершення аудиту другого 
етапу. 

11.3.5 Наглядові аудити провадять групи аудиту, що призначаються 
керівником ООВ щодо кожного наглядового аудиту. За результатами аудиту група 
складає відповідний звіт, який містить висновки групи стосовно того, що СУЯ, яка 
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пройшла оцінку відповідності, продовжує відповідати чи більш не відповідає 
вимогам відповідного стандарту. 

11.3.6 ООВ підтверджує оцінку відповідності СУЯ замовника на підставі 
позитивних результатів наглядових аудитів та дистанційного моніторингу 
відповідності СУЯ. У разі виявлення невідповідності СУЯ замовника або виникнення 
іншої ситуації, яка може привести до призупинення або скасування оцінки 
відповідності, призначений керівник групи аудиту інформує про це заступника 
керівника ООВ з метою організації незалежного перевіряння результатів роботи 
групи аудиту. 

11.4 Повторна оцінка відповідності 

11.4.1 У разі подачі замовником заявки на повторну оцінку відповідності його 
СУЯ, ООВ планує і проводить аудит з повторної оцінки відповідності, цілями якого є 
підтвердити безперервну відповідність СУЯ вимогам стандарту та її результативність 
загалом, а також безперервну відповідність і придатність у сфері оцінки 
відповідності. 

11.4.2 Діяльність з повторної оцінки відповідності може потребувати аудит 
етапу 1 на місці у замовника в ситуаціях, де були істотні зміни до СУЯ замовника, або 
в галузі якої СУЯ функціонує (наприклад, зміни до законодавства). 

11.4.3 Планування аудиту враховує дієвість СУЯ протягом дії оцінки 
відповідності та висновки попередніх  наглядових аудитів. 

11.4.4 Аудит з повторної оцінки відповідності обов’язково передбачає аудит на 
місці, який повинен охоплювати: 

− результативність СУЯ загалом з урахуванням внутрішніх і зовнішніх змін, 
а також її постійної відповідності та застосовності у сфері оцінки відповідності; 

− демонстрацію зобов’язання підтримувати результативність і 
поліпшення системи управління якістю для того, щоб підвищити дієвість в цілому; 

− сприяння функціонуванню оціненої СУЯ щодо реалізації політики та 
досягнення цілей організації. 

11.4.5 Якщо протягом аудиту виявлено невідповідності, ООВ надає тридцять 
днів для проведення коригування і коригувальних дій. 

11.4.6 Ухвалення рішення щодо повторної оцінки відповідності здійснюється  
ООВ, ґрунтуючись як на результатах аудиту з повторної оцінки відповідності, так і на 
результатах аналізу СУЯ протягом дії документів за результатами оцінки 
відповідності, та скарг, отриманих від користувачів. 

11.5 Особливі аудити 

11.5.1 До особливих відносяться аудити, які проводяться для розширення 
галузі оцінки відповідності (можуть проводитися одночасно з наглядовими 
аудитами), та термінові аудити для розслідування скарги, або у відповідь на зміни, 
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які можуть впливати на спроможність системи управління якістю продовжувати 
відповідати вимогам нормативного документу, або щодо замовників, оцінку 
відповідності яких було тимчасово зупинено. 

11.5.2 Якщо замовник подає заявку на розширення галузі вже наданої оцінки 
відповідності (наприклад, збільшення числа виробничих ділянок, розширення 
номенклатури продукції, що виробляється під дією оціненої СУЯ), ООВ розглядає 
заявку і визначає дії з аудиту, необхідні для прийняття рішення щодо розширення 
сфери оцінки відповідності. Такими діями можуть бути додаткові аудити нових чи 
вже охоплених галуззю оцінки відповідності ділянок виробництва за повною або 
скороченою програмою, планові наглядові аудити, програми яких у таких випадках 
мають бути переглянутими. 

11.5.3 ООВ може призначити позапланові термінові аудити оціненої СУЯ 
замовника, коли йому необхідно перевірити, наприклад, скарги споживачів 
продукції замовника чи вплив змін в структурі організації замовника та в його СУЯ, 
або, як наступні дії щодо замовників, оцінку відповідності СУЯ яких призупинено. У 
таких випадках ООВ: 

− обґрунтовує й заздалегідь письмово повідомляє оцінених замовників 
про умови, на яких будуть здійснені короткострокові аудити; 

− вживає заходів до того, щоб не викликати конфлікту із замовником щодо 
складу групи аудиту (ретельне відбирання членів групи, узгодження по телефону чи 
електронною поштою, інше). 

11.5.4 Порядок проведення таких термінових аудитів визначений ПР-9.5.2. 

11.5.5 Можливість проведення особливих аудитів передбачена договором із 
заявником. 

11.6 Призупинення, скасування або скорочення галузі оцінки відповідності 

11.6.1 Політика у вказаному аспекті діяльності полягає у зобов’язанні ООВ 
тимчасово зупинити або скасувати дію сертифікату, чи скоротити галузь оцінки 
відповідності у разі наявності підтвердженої інформації про те, що: 

− оцінена система управління якістю замовника не відповідає вимогам, 
підтвердженим під час оцінки відповідності; 

− замовник неспроможен розв’язати проблеми (усунути невідповідності) 
протягом встановленого часу; 

− замовник порушує договірні зобов’язання (в тому числі стосовно умов 
проведення аудитів, дотримання встановленого порядку посилання на оцінку 
відповідності, т. і.); 

− замовник добровільно запросив відповідні дії. 

11.6.2 Тимчасове зупинення дії оцінки відповідності застосовується у випадках, 
коли: 
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− оцінена система управління якістю замовника постійно або серйозно не 
відповідає вимогам оцінки відповідності, включаючи вимоги щодо результативності 
системи управління якістю; 

− оцінений замовник не дозволяє проводити наглядові аудити або аудити 
повторної оцінки відповідності з періодичністю, що вимагається; 

− оцінений замовник добровільно запросив тимчасове зупинення. 

11.6.3 Підставою для прийняття рішення про тимчасове зупинення оцінки 
відповідності може бути: 

− звіт про аудит, що підтверджує наявність невідповідностей, які ставлять 
під сумнів відповідність замовника певному стандарту щодо СУЯ чи таких, що 
систематично повторюються; 

− порушення замовником договірних зобов’язань (стосовно порядку 
підтримання оцінки відповідності, посилання на неї, т. і.); 

− офіційне звернення замовника щодо тимчасового зупинення оцінки 
відповідності. 

11.6.4 Тимчасове зупинення дії оцінки відповідності може бути застосовано на 
термін до 6 місяців з подальшим поновленням чи скасування її дії.  

11.6.5 Під час тимчасового зупинення, оцінка відповідності системи управління 
якістю замовника тимчасово недійсна. У цьому разі замовнику забороняється 
подальше посилання на оцінку відповідності. 

11.6.6 Неспроможність замовника протягом шести місяців від дати прийняття 
рішення про тимчасове зупинення оцінки відповідності розв’язати проблеми 
(усунути невідповідності), які призвели до цього, веде до скасування або скорочення 
галузі оцінки відповідності. 

11.6.7 Про тимчасове зупинення, скасування чи скорочення галузі оцінки 
відповідності замовника сповіщають офіційним листом із зазначенням причин, що 
призвели до цього, та термінів введення в дію відповідного рішення. 

11.6.8 Відомості стосовно чинності оцінки відповідності узагальнюються в 
реєстрі оцінених замовників та, за необхідності, розміщуються на офіційному сайті  
ООВ, чи публікуються в засобах масової інформації. 

11.6.9 На протязі місяця від дати отримання офіційного повідомлення, 
замовник має право звернутися до ООВ з апеляцією щодо прийнятого рішення. 

11.7 Апеляції 

11.7.1 У разі незгоди з рішенням, що прийняте ООВ по відношенню до об’єкту 
оцінки відповідності, представник об’єкту може подати запит (апеляцію) до ООВ про 
перегляд цього рішення. 

11.7.2 Апеляція має бути подана в місячний термін від дати отримання 
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офіційного повідомлення. Апеляція повинна бути підписана заявником, мати повні 
реквізити. 

11.7.3 Порядок розгляду апеляцій задокументований у ПР-9.7/9.8. Для 
забезпечення неупередженості, розгляд апеляцій покладено на комітет 
забезпечення неупередженості. На засідання комітету забезпечення 
неупередженості запрошується представник апелянта та доречний персонал (члени 
групи аудиту, експерти, т. і.). Опис порядку розгляду апеляцій  розміщений на 
офіційному сайті ООВ https://ukrmedcert.org.ua/  і, також, надається на будь-який 
запит. 

11.7.4 Термін розгляду апеляції не може перевищувати один місяць з дати її 
реєстрації. 

11.7.5 Зареєстровані дані щодо апеляцій узагальнюються та зберігаються 
заступником керівника ООВ та використовуються у якості вхідних даних для 
аналізування керівництвом. 

11.8 Скарги 

11.8.1 Процес отримання, оцінювання та прийняття рішень щодо скарг 
зацікавлених сторін задокументований у ПР-9.7/9.8. Опис порядку розгляду 
розміщений на офіційному сайті ООВ https://www.ukrmedcert.org.ua/  і, також, 
надається на будь-який запит. Керівництво ООВ приділяє увагу забезпеченню 
оперативного, ефективного та неупередженого розглядання скарг, що суттєво 
підвищує задоволеність замовників та сприяє підвищенню 
конкурентоспроможності.  

11.8.2 Після отримання скарги на замовника ООВ перевіряє, чи стосується 
скарга дій щодо оцінки відповідності, за яку він відповідає, і, якщо так, реєструє її, 
приймає до роботи і надає її копію замовнику, якого вона стосується. Під час 
розглядання скарг на оціненого замовника враховується результативність його СУЯ. 

11.8.3 ПР-9.7/9.8 передбачає такі елементи та етапи: 

− отримання, перевірка вірогідності, розгляду скарг, а також прийняття 
рішення щодо того, які дії у відповідь треба виконати; 

− простежування та реєстрація скарг, охоплюючи виконані дії у відповідь; 

− забезпечення того, щоб були виконані будь-які відповідні коригування 
та коригувальні дії; 

− конфіденційність в частині, яка стосується скаржника та предмета ска-
рги: ООВ разом із замовником та скаржником визначає, чи потрібно, і, якщо так, 
якою мірою буде розголошено предмет скарги та зроблені щодо неї висновки. 

11.8.4 ООВ відповідальний за збір та зіставлення всієї інформації, необхідної 
для перевірки скарги. Він забезпечує, що рішення, яке буде повідомлено скаржнику, 
буде прийнято або критично розглянуто та ухвалено особою, що раніш не мала 
стосунку до предмету скарги. 
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11.8.5 Зареєстровані дані щодо скарг узагальнюються, зберігаються та 
використовуються у якості вхідних даних для аналізування керівництвом. 

11.9 Записи щодо кандидатів та замовників 

11.9.1 Враховуючи, що записи є вагомим інструментом довіри до проведеної 
оцінки відповідності, керівництво ООВ заявляє про політику ведення та зберігання 
записів, яка полягає в тому, що ООВ веде, зберігає та забезпечує конфіденційність 
записів за результатами аудиту та іншої діяльності з оцінки відповідності для всіх 
замовників, включаючи всі організації, які надали заявки, і всі оцінені організації, 
аудит яких було проведено, або ті, у яких оцінка відповідності тимчасово зупинена 
або скасована. 

11.9.2 Записи ведуться за встановленими формами відповідно до процедур, 
якими вони передбачені. Відповідальність за правильність ведення та зберігання 
записів покладено на заступника керівника ООВ. Записи щодо оцінених замовників 
формуються в окремі справи та охоплюють: 

− заявочну інформацію і звіти початкового, наглядового аудиту і аудиту 
повторної оцінки відповідності; 

− договір на оцінку відповідності; 

− обґрунтування методології, що використовувалася для вибірки;  

− обґрунтування визначення часу аудиту;  

− перевірку коригування і коригувальних дій;  

− реєстрацію скарг і апеляцій, і будь-яких подальших коригувань або 
коригувальних дій;  

− обговорення комітетів і рішення, якщо застосовано; 

− інформацію стосовно рішень щодо оцінки відповідності; 

− документи за результатами оцінки відповідності, включаючи галузь 
оцінки відповідності, пов’язану з продукцією, процесом або послугою, якщо 
застосовано; 

− пов’язані записи, необхідні для зміцнення авторитету оцінки 
відповідності, як, наприклад, докази компетентності аудиторів і технічних експертів. 

11.9.3 Записи зберігаються в приміщенні ООВ. Будь-які дії, пов’язані з 
ознайомленням з ними, проводяться лише з дозволу заступника керівника  ООВ, а 
зняття копій чи переміщення їх за територію ООВ - з дозволу керівника  ООВ, за 
дотриманням умов конфіденційності. 

12 Система управління якістю 

12.1 Загальні положення. 

12.1.1 ООВ встановив та використовує систему управління якістю, яка здатна 
підтримувати та доводити послідовне виконання вимог стандартів ДСТУ ISO/IEC 
17021-1:2017 згідно варіанту "а" п. 10.1 зазначеного стандарту. Вимоги п. 10.3 
стандартів ДСТУ ISO/IEC 17021-1:2017 не застосовуються. 
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12.1.2 Керівництво ООВ встановило і задокументувало Політику та цілі його 
діяльності і забезпечує, щоб ця політика була зрозумілою, впровадженою та 
підтримуваною на всіх рівнях організації ООВ шляхом ознайомлення персоналу з її 
змістом та значенням і постійного роз’яснення персоналу важливості її реалізації. 
Політика ООВ доводиться до персоналу наочними методами. Весь персонал  ООВ, 
що бере участь в діяльності з оцінки відповідності, ознайомлюється і зобов’язується 
дотримуватися у своїй діяльності установлених Політики і процедур. 

12.1.3 Конкретні цілі для реалізації Політики визначаються за результатами 
щорічного аналізування керівництвом та документуються. Аналізування досягнення 
встановлених цілей керівництвом здійснюється по мірі їх виконання або після 
щорічного аналізування керівництвом з урахуванням: 

− результатів аудитів (внутрішніх та зовнішніх); 

− зворотного зв’язку від комітету забезпечення неупередженості, клієнтів 
і зацікавлених сторін; 

− аналізу запобіжних і коригувальних дій;  

− виконання попередніх цілей; 

− аналізу апеляцій та скарг; 

− пропозицій стосовно поліпшення результативності СУЯ, послуг з оцінки 
відповідності, інше. 

12.1.4 З метою забезпечувати встановлення, впровадження та підтримування 
процесів і процедур, які потрібні для СУЯ, та звітування вищому керівництву щодо 
функціонування СУЯ та будь-якої потреби для поліпшення, в ООВ призначено 
керівника з якості (заступник керівника ООВ), на якого покладені  обов’язки та 
надані повноваження, що дають йому таке право. 

12.1.5 Настанова системи управління якістю та пов’язані документи 
відображають відповідні вимоги ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2017 та доступні всьому 
доречному персоналу, в тому числі замовнику. 

12.2 Настанова системи управління якістю. 

12.2.1  Загальні положення. 

12.2.1.1 Настанова системи управління якістю належить до першого рівня 
документації згідно з ПР-10.3.3. 

12.2.1.2 Відповідно до передбаченої ПР-10.3.3 ідентифікації документів 
внутрішнього походження Настанова системи управління якістю має позначення 
НЯ-10.3.2, де "НЯ" - це тип документу, а код "10.3.2" визначає приналежність до п. 
10.3.2 ДСТУ ISO/IEC 17021-1:2017. 

12.2.2  Вимоги до побудови та порядок розроблення. 

12.2.2.1 НЯ-10.3.2 повинна мати аналогічну ДСТУ ISO/IEC 17021-1:2017 
структуру та враховувати положення ДСТУ ISO/TR 10013:2003. 
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12.2.2.2 З метою суміщення розділів НЯ-10.3.2 з відповідними розділами 
ДСТУ ISO/IEC 17021-1:2017, які містять вимоги, та врахування положень 
ДСТУ ISO/TR 10013:2003, у структурі НЯ-10.3.2 передбачено розділи 
"Призначеність", "Терміни, визначення та посилання", "Політика у сфері якості" та 
"Цілі у сфері якості". 

12.2.2.3 Інші розділи повторюють послідовність викладення вимог ДСТУ EN 
ISO 17021-1:2017, та повторюють їх нумерацію. 

12.2.2.4 Зміст розділів НЯ-10.3.2 має надавати стислу інформацію про 
шляхи забезпечення відповідності та, за необхідності, містити посилання на 
пов’язані процедури. 

12.2.2.5 Титульний лист НЯ-10.3.2 має містити знак ТОВ "УКРМЕДСЕРТ", 
назву та позначення настанови, та інформацію про статус документа у нижньому 
колонтитулі: 

НЯ-10.3.2 "Настанова з якості" Редакція хх 

Розробив заступник керівника ООВ ххх хх.хх.202х  

Перевірив керівник ООВ ххх хх.хх.202х  

Затвердив директор ххх хх.хх.202х  

Дата впровадження 01.01.2024  
Цей документ є власністю ТОВ "УКРМЕДСЕРТ". Забороняється відтворювати, заносити в запам’ятовуючі пристрої, 
передавати або використовувати в будь-якій формі або будь-якими засобами – електронними, механічними, 
фотокопіюванням, записані або іншими чином, продавати, перепродавати, давати у тимчасове користування або 
здійснювати інші торгові операції відносно будь-якої частини цього документа без попереднього письмового 
дозволу власника прав. 

12.2.2.6 Всі інші сторінки  НЯ-10.3.2 мають нижній колонтитул, у якому 
наводяться назва підприємства, позначення та назва документа, редакція та дата 
затвердження, номер сторінки, загальна кількість сторінок: 

ТОВ "УКРМЕДСЕРТ" НЯ-10.3.2 "Настанова з якості" Редакція хх хх.хх.202х 

Сторінка хх Сторінок хх 

12.2.2.7 Враховуючи важливість прийняття на себе зобов’язань 
відповідати вимогам ДСТУ ISO/IEC 17021-1:2017 та забезпечення функціонування 
ООВ необхідними ресурсами, розробником НЯ-10.3.2 є керівник ООВ. 

12.2.3  Забезпечення доступу до НЯ-10.3.2. 

12.2.3.1 Облік, ознайомлення, розповсюдження та інші необхідні заходи 
визначені ПР-10.3.3. 

12.3 Управління документами. 

12.3.1 Порядок управління внутрішніми та зовнішніми документами в ООВ 
визначений ПР-10.3.3. Процедурою визначені засоби управління, необхідні для: 

− затвердження документів, як відповідних перед уведенням їх в дію; 

− аналізування та, в разі потреби, актуалізації документів і нового їх 
затвердження; 
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− забезпечення ідентифікації змін і статусу чинної переглянутої версії 
документів; 

− забезпечення наявності відповідних версій чинних документів у місцях 
застосування; 

− забезпечення розбірливості та простоті ідентифікації документів; 

− забезпечення ідентифікації зовнішніх документів і контролю їх 
розповсюдження; 

− запобігання ненавмисному застосуванню застарілих документів і 
застосування належної ідентифікації цих документів у разі їх зберігання в будь-яких 
цілях. 

12.4 Управління зареєстрованими даними. 

12.4.1 ООВ встановив процедури для визначення засобів управління, що 
потрібні для ідентифікації, зберігання, захисту, пошуку, терміну збереження і 
вилучення зареєстрованих даних, що стосуються виконання ДСТУ ISO/IEC 17021-
1:2017. Ці засоби управління визначені у відповідних процедурах (р.5 "Зареєстровані 
дані") стосовно тих даних, які передбачені відповідною процедурою. 

12.4.2 ООВ передбачив збереження зареєстрованих даних протягом періоду, 
що узгоджений з договірними і законодавчими зобов'язаннями. Доступ до цих 
записів відповідає політиці щодо забезпечення конфіденційності. 

12.5 Аналізування керівництвом. 

12.5.1 Основною метою проведення аналізування з боку керівництва є 
забезпечення постійної придатності, відповідності і результативності системи 
управління якістю  ООВ, включаючи заявлену політику і цілі. 

12.5.2 Аналізування з боку керівництва ООВ проводиться зазвичай один раз на 
рік у першому кварталі поточного року за рік, що минув. У випадку наявності вагомих 
підстав (обставин, що ставлять під сумнів довіру до оцінки відповідності, зворотній 
зв’язок від комітету забезпечення неупередженості чи замовника, та інших причини, 
що потребують негайного реагування), аналізування з боку керівництва може 
проводитися частіше. 

12.5.3 Заступник керівника ООВ завчасно узагальнює відомості для 
проведення аналізування, та не пізніше, ніж за тиждень до його проведення, надає 
їх керівнику ООВ. Ці відомості повинні охоплювати щонайменше таке:  

− результати внутрішніх і зовнішніх аудитів; 

− зворотний зв’язок від клієнтів і зацікавлених сторін, що пов’язані з 
виконанням ДСТУ ISO/IEC 17021-1:2017: 

− зворотний зв’язок від комітету забезпечення неупередженості; 

− статус запобіжних і коригувальних дій; 

− додаткові дії за результатами попереднього аналізування; 

− виконання цілей; 
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− зміни, які могли б впливати на систему управління якістю; 

− апеляції і скарги. 

12.5.4 Також заступник керівника ООВ надає іншу інформацію, що може бути 
доречною. 

12.5.5 Узагальнений звіт про діяльність ООВ виноситься на обговорення 
комітету забезпечення неупередженості із залученням іншого доречного персоналу. 

12.5.6 Під час аналізування оцінюється відповідність діяльності ООВ вимогам, 
забезпечення реалізації політики  ООВ, досягнення поставлених цілей в сфері якості, 
визначаються причини виникнення дійсних і потенційних невідповідностей, 
приймаються рішення стосовно проведення коригувальних і запобіжних заходів, 
визначаються терміни їх виконання відповідно до ПР-10.3.7/10.3.8. 

12.5.7  За результатами аналізу складається протокол аналізу (додаток А) який 
містить: 

− вхідні дані (узагальнений звіт за діяльність ООВ); 

− відомості стосовно їх обговорення; 

− вихідні дані (рішення, коригувальні та запобіжні дії з можливими 
термінами їх впровадження, пропозиції стосовно поліпшення результативності 
системи управління якістю, послуг з оцінки відповідності, встановлення потреб у 
ресурсах, т. і.); 

− план дій з виконання рішень із зазначенням відповідальних осіб, 
конкретних виконавців, дати виконання та перевірки виконання рішень. 

12.5.8 Зареєстровані дані за результатами аналізу (протокол аналізу) 
зберігаються не менше шести років, та обов’язково беруться до уваги під час 
наступного аналізування. 

12.5.9 Відповідальність за збереження даних аналізування та контроль 
реалізації плану дій з виконання рішень несе заступник керівника ООВ. 

12.6 Внутрішні аудити. 

12.6.1 Відповідно до вимог стандарту ДСТУ ISO/IEC 17021-1:2017 ООВ 
встановив процедури внутрішніх аудитів для перевіряння того, що він виконує 
вимоги цього стандарту, і того, що СУЯ впроваджена та підтримується. Порядок 
проведення аудитів регламентований ПР-10.3.6. 

12.6.2 Програми аудитів складаються з урахуванням важливості ділянок та 
підрозділів організації, результатів попередніх аудитів, а також рекомендованих 
настанов ДСТУ ISO 19011:2019. 

12.6.3 ООВ планує і проводить внутрішні аудити щорічно, охоплюючи всі свої 
ділянки та підрозділи, які задіяні у забезпеченні виконання положень ДСТУ ISO/IEC 
17021-1:2017. За необхідністю оперативної перевірки функціювання СУЯ в періоди 
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між плановими перевірками, проводяться позачергові перевірки за повними чи 
обмеженими програмами. При цьому ООВ забезпечує, щоб: 

− аудити провадив кваліфікований персонал, добре обізнаний у оцінки 
відповідності, проведенні аудитів і вимогах застосовних стандартів; 

− аудитори не провадили аудит власної роботи; 

− персонал, відповідальний за діяльність, що підлягала аудиту, був 
проінформованим про його результати; 

− коригувальні або запобіжні дії за результатами аудитів виконували 
своєчасно та належним чином; 

− було визначено будь-які можливості для поліпшення. 

12.7 Коригувальні дії. 

12.7.1 Коригувальні дії застосовуються з метою усунення невідповідностей в 
діяльності  ООВ, та є дієвим інструментом для запобігання їхнього повторення у 
майбутньому.  

12.7.2 Процедура ПР-10.3.7/10.3.8 встановлює порядок проведення та 
реєстрування таких дій. 

12.8 Запобіжні дії. 

12.8.1 Запобіжні дії застосовуються з метою усунення потенційних 
невідповідностей в діяльності  ООВ, та є дієвим інструментом для поліпшення 
функціонування СУЯ ООВ.  

12.8.2 Процедура ПР-10.3.7/10.3.8 встановлює порядок проведення та 
реєстрування таких дій. 
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Додаток А 

 
ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ "УКРМЕДСЕРТ" 

 
Затверджую 
Директор ТОВ "УКРМЕДСЕРТ" 
____________________  
_________________ 

(підпис)   (П. І. Б.) 
_____” ___________ 20___ року 

ПРОТОКОЛ 
аналізування з боку керівництва ООВ 

 
 

Дата: ___________________ 
 
Присутні:  
- керівник ООВ _________, заступник керівника ООВ ____________, аудитори 
_____________. 
 
Порядок денний: 

- доповідь керівника ООВ про діяльність ООВ в _______ році, проблеми, 
пропозиції щодо покращення, звіт про досягнення цілей в сфері якості за ____ рік, 
планування діяльності на ______ рік; 

- обговорення доповіді; 
- узгодження коригувальних та запобіжних дій та їх термінів, пропозицій стосовно 

поліпшення системи управління якістю, інших пропозицій, прийняття рішень щодо 
цього; 

- попереднє узгодження плану дій з виконаня рішень, дат виконання та 
перевірки, призначення відповідальних осіб 
 
Слухали: 

- вступне слово заступника керівника ООВ стосовно порядку денного та обрання 
секретаря; 

- доповідь керівника ООВ про підсумки діяльності ООВ в _____ році та завдання 
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на ______ рік (звіт за діяльністю ООВ). 
 
Виступили: 

- заступник керівника ООВ (короткий зміст виступу); 
- аудитор ____________ (короткий зміст виступу); 
- керівник ООВ (пояснення плану роботи та цілей на наступний рік); 
- ________________________________________. 

 
Постановили:  

- діяльність ООВ в ______ році визнати (задовільною чи незадовільною); 
- прийняти рішення стосовно покращення системи управління якістю (перелічити 

коригувальні та запобіжні дії, пропозиції стосовно поліпшення результативності 
системи управління якістю, послуг з оцінки відповідності, встановлення потреб у 
ресурсах, т. і.) та визначити терміни їх впровадження; 

- прийняти за основу план дій з виконання рішень із зазначенням відповідальних 
осіб, конкретних виконавців, дати виконання та перевірки виконання рішень. 
 
Додатки до протоколу: 

- узагальнений звіт за діяльність ООВ на ____ аркушах; 
- план дій з виконання рішень на ___ аркушах. 
 
Секретар                             _____________________ (Ініціали та прізвище) 
 
“          ” ___________ 20___ року 
 
Примітки.  
1. Протокол повинен містити за можливості детальне викладення виступів 

(особливо стосовно проблемних моментів та пропозицій) 
2. Протокол веде секретар. Протокол і додатки зберігаються у заступника 

керівника ООВ на протязі 6 років. 
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