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1 Призначення 

1.1 Ця Настанова з якості (далі – НЯ-4.5) призначена для забезпечення 
функціонування системи управління якістю Органу з оцінки відповідності продукції 
ТОВ "УКРМЕДСЕРТ" (далі - ООВ), сприяння працівникам у розумінні їхньої ролі в 
організації та забезпеченні 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-4.5 розроблена з урахуванням вимог 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/TR 10013:2003, та є основним документом, який регламентує систему 
управління якістю ООВ щодо оцінки відповідності продукції. 

1.3 Система управління якістю, що функціонує в ООВ відповідно до вимог 
ДСТУ EN ISO/IEC 17065:2019, дозволяє йому підтримувати належний рівень 
неупередженості оцінки відповідності, забезпечувати її об’єктивність та довіру. 

1.4 НЯ-4.5 доступна для ознайомлення всім зацікавленим сторонам послуг 
ООВ. Актуалізована редакція НЯ-4.5 розміщена на офіційному сайті ТОВ 
"УКРМЕДСЕРТ" https://www.ukrmedcert.org.ua. 

2 Сфера застосування 

2.1 Положення НЯ-4.5 застосовуються для проведення робіт з оцінки 
відповідності продукції в системі оцінки відповідності, якою керує ООВ. 

2.2 Положення НЯ-4.5 визначають порядок виконання робіт з оцінювання 
відповідності вимогам Технічних регламентів: 

Технічного регламенту щодо медичних виробів;  
Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro;  
Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують.  
У кожному випадку застосовуються ті елементи системи оцінки відповідності, 

які є доречними стосовно визначених Технічними регламентами процедур оцінки 
відповідності. 

2.3 НЯ-4.5 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. 

http://www.leonorm.lviv.ua/portal/Default.php?Page=stfull&ObjId=28558
http://www.leonorm.lviv.ua/portal/Default.php?Page=stfull&ObjId=28558
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3 Нормативні посилання 

У НЯ-4.5 використані посилання на законодавчі акти України та нормативні 
документи: 

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 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-4.5, 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-4.5 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 продукції, 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 продукції 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 
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приватної інформації про замовника. 

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: 
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- 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. 

6 Орган з оцінки відповідності 

6.1 Загальні положення 

6.1.1 Діяльність ООВ здійснюється згідно визначених процедур, які 
забезпечують реалізацію політики ООВ в сфері якості стосовно того, що: 

- послуги ООВ є загальнодоступними для всіх заявників, чия діяльність 
відповідає галузі акредитації ООВ; 

- порядок надання послуг (ПР-8-15) з оцінки відповідності є доступним для 
заявників та виключає можливість встановлення неприйнятних фінансових або 
інших умов; 

- надання послуг постачальникам не зумовлено величиною постачальника або 
його членством в будь-якій асоціації чи групі, а оцінка відповідності не залежить від 
кількості уже виданих сертифікатів; 

- критерії оцінки продукції постачальника доступні заявнику та відповідають 
вимогам, встановленим у стандартах на цю продукцію; 

- ООВ не висуває вимог щодо оцінки відповідності, які виходять за межі певної 
її сфери. 

6.1.2 Оцінка і рішення щодо результатів оцінки відповідності також 
базуються лише на тих питаннях, що мають до неї конкретне відношення. 

6.1.3 Порядок провадження процедур забезпечує виключення будь яких 
проявів дискримінації по відношенню до замовника та їх використання з метою 
перешкоджання чи ускладнення для заявників можливості звертатися до органів з 
оцінки відповідності, крім випадків уникнення конфлікту інтересів (з урахування 
положень ДСТУ EN ISO/IEC 17065:2019). 

6.2 Організація  

6.2.1 ООВ забезпечує достовірність проведеної ним оцінки відповідності 
продукції завдяки  тому, що він: 

a) є неупередженим; 
b) відповідає за свої рішення щодо надавання, підтримування, розширювання, 

призупинення дії чи скасовування сертифікатів; 
c) призначив керівництво та утворив комітет забезпечення неупередженості 

ООВ, між якими розподілено повноваження, та які несуть повну відповідальність 
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за: 
1) провадження випробування, інспектування, оцінювання так, як це 

визначено у стандарті ДСТУ EN ISO/IEC 17065:2019; 
2) формування політики стосовно діяльності ООВ; 
3) ухвалювання рішень щодо оцінки відповідності; 
4) наглядання за провадженням його політики; 
5) наглядання за фінансовою діяльністю органу; 
6) делегування, у разі потреби, повноважень комітетам або окремим особам 

для виконування певних дій від імені ООВ; 
7) технічну базу для провадження оцінки відповідності. 
d) є юридичною особою. 
Орган з оцінки відповідності створено на базі ТОВАРИСТВА З ОБМЕЖЕНОЮ 

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ "УКРМЕДСЕРТ". ТОВ "УКРМЕДСЕРТ" засновано у 2006 році з 
метою надання інформаційних послуг в галузі якості виробникам та 
постачальникам медичних виробів та фармацевтичної продукції. 

Повне (скорочене) найменування: 
Українською мовою: ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ 

"УКРМЕДСЕРТ" (ТОВ "УКРМЕДСЕРТ"); 
Російською мовою: ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ 

"УКРМЕДСЕРТ" (ООО "УКРМЕДСЕРТ"); 
Англійською мовою: "UKRMEDCERT"  LIMITED ("UKRMEDCERT"  LLC). 
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  
e) утворив комітет забезпечення неупередженості ООВ, який функціонує 

відповідно до ПР-6.2/9.7. 
До складу комітету забезпечення неупередженості ООВ, на паритетних 

засадах, входять представники усіх сторін, суттєво зацікавлених у розробленні 
політики і принципів, що стосуються змісту функціонування системи сертифікації, 
що гарантує її неупередженість. 

f) забезпечує, що особи, які брали участь в оцінюванні певної продукції, не 
виносять рішення щодо результатів її оцінки відповідності; 

g) має права і обов’язки ООВ відповідно до діяльності у сфері оцінки 
відповідності; 

h) передбачив відповідні заходи договором добровільного страхування, які 
забезпечують дотримування зобов’язань, що виникають з його дій та/або 
діяльності; 

i) має фінансову стабільність і ресурси, необхідні для функціонування системи 
оцінки відповідності; 

k) має достатню кількість персоналу, з необхідними освітою, підготовленістю, 
технічними знаннями та досвідом для виконування функцій оцінки відповідності, 

mailto:ukrmedcert@ukrmedcert.org.ua
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що відповідають виду галузі та обсягу виконуваних робіт; 
l) має систему якості, що забезпечує впевненість у його здатності 

функціонувати у системі оцінки відповідності продукції; 
m) має політику і процедури, що дають змогу відрізняти оцінки відповідності 

продукції від будь-якої іншої діяльності, якою займається ООВ; 
n) забезпечує незалежність керівництва і персоналу ООВ від будь-якого 

комерційного, фінансового або іншого тиску, який міг би впливати на результати 
оцінки відповідності; 

о) гарантує конфіденційність, об’єктивність та неупередженість дій пов’язаних 
з ним органів (ПР-4.4 та ПР-4.3) і, крім того, гарантує, що він не буде: 

1) постачати чи розробляти продукцію того типу, яку він оцінює; 
2) давати поради заявникові чи консультувати його стосовно методів 

вирішування питань, що перешкоджають оцінці відповідності, на яку він претендує; 
3) надавати будь-які послуги або продукцію, які могли б негативно впливати 

на конфіденційність, об’єктивність або неупередженість процесу оцінки 
відповідності продукції та ухвалювання рішень щодо неї; 

p) має політику і процедури для розглядання апеляцій, скарг і спірних питань 
(ПР-9.7/9.8), отриманих від постачальників або інших сторін стосовно оцінки 
відповідності та пов’язаних з нею дій. 

6.3 Організація роботи 

6.3.1 ООВ вживає всіх заходів, що необхідні для оцінювання відповідності 
продукції вимогам відповідних стандартів на цю продукцію, згідно з вимогами 
системи оцінки відповідності ООВ. 

6.3.2 ООВ визначає відповідні стандарти (їхні окремі положення), а також 
визначив вимоги, що стосуються відбирання зразків, випробовування і 
інспектування підприємства заявника, які викладені у відповідних процедурах, та 
становлять основу застосовуваної системи оцінки відповідності. 

6.3.3 У процесі своєї діяльності з оцінки відповідності ООВ дотримується 
відповідних вимог щодо здатності та компетентності здійснювати випробування, 
інспектування та оцінку, визначених у ДСТУ EN ISO/ІЕС 17025:2019, ДСТУ EN ISO/IEC 
17020:2014, ДСТУ  EN ISO/IEC 17021-1:2017, ДСТУ EN ISO/IEC 17020:2019. 

6.4 Субпідрядні угоди 

6.4.1 При винесенні рішення про залучення до робіт, які пов’язані з оцінкою 
відповідності, стороннього органу чи особи, ООВ документально оформлює угоду 
(ПР-4.4), 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 
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відповідає вимогам стандарту ДСТУ EN ISO/IEC 17065:2019 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 (ПР-8-15) передбачають отримання згоди 
заявника на проведення робіт із залученням субпідрядника. 

6.5 Система управління  якістю 

6.5.1 Політика у сфері якості та основні принципи системи управління якістю 
визначені у цієї Настанові з якості, задокументовано та доступно для персоналу 
ООВ та й замовникам. 

6.5.2 ООВ застосовує систему управління якістю відповідно до положень 
стандарту ДСТУ EN ISO/IEC 17065:2019, яка відповідає характеру і обсягу 
виконуваних робіт. Система управління якістю задокументована, а документація 
доступна персоналу ООВ для використовування.  

ООВ забезпечує ефективне впроваджування процедур і положень 
задокументованої системи управління якістю. Один із заступник керівників ООВ є 
уповноваженим представником з якості, на якого покладені повноваження, що 
дають йому право: 

а) забезпечувати розробку, впровадження та підтримання системи якості 
відповідно до вимог стандарту ДСТУ EN ISO/IEC 17065:2019; 

b) звітувати про функціонування системи якості перед керівництвом ООВ, з 
метою її аналізування і удосконалення. 

6.5.3 Система управління якістю документально оформлена (НЯ-4.5) і 
містить, або має посилання, на: 

a) заяву про політику у сфері якості (розділ 5 цієї Настанови); 
b) стислий опис юридичного статусу ООВ; 
c) прізвища, кваліфікацію, досвід роботи і повноваження керівника і персоналу 

ООВ (ПР-7.1-7.4); 
d) схему організаційної структури із зазначенням повноважень, обов’язків 

і розподілом функцій персоналу, починаючи з вищого керівництва ООВ (Додаток А); 
e) опис організаційної структури ООВ (Додаток А), зокрема, докладну 

інформацію про керівництво ООВ (ПР-7.1-7.4), склад комітету забезпечення 
неупередженості ООВ та їх повноваження (ПР-6.2/9.7); 

f) політику і процедури аналізування з боку керівництва (п. 6.7.2 цієї НЯ-4.5); 
g) адміністративні процедури, зокрема управління документацією (ПР-10.3.3); 
h) посадові та функціональні обов’язки щодо забезпечення якості, які дають 

змогу усім зацікавленим особам знати ступінь та межу відповідальності кожного 
працівника ООВ (Посадові інструкції та процедури); 

i) процедури з наймання, добирання та готування персоналу ООВ, а також з 
відстежування їх ефективності (ПР-7.1-7.4); 
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j) перелік субпідрядників і процедури оцінювання, реєстрування і 
відстежування їхньої компетентності (ПР-4.4); 

k) процедури розглядання невідповідностей і процедури забезпечування 
ефективності прийнятих коригувальних і запобіжних дій (ПР-10.3.7/10.3.8); 

l) процедури оцінювання продукції (ПР-8-15), зокрема: 
1) умови видавання, збереження чинності та скасовування документів із оцінки 

відповідності; 
2) контролювання за використовуванням і застосовуванням документів в 

процесі оцінки відповідності продукції; 
m) політику і процедури розглядання апеляцій, скарг і спірних питань 

(ПР-9.7/9.8); 
n) порядок внутрішніх перевірок системи якості відповідно до положень ДСТУ 

ISO 19011:2019 (ПР-10.3.6). 

6.5.4 Настанова системи управління якістю 

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

6.5.4.2 Відповідно до передбаченої ПР-10.3.3 ідентифікації документів 
внутрішнього походження Настанов системи управління якістю має позначення 
НЯ-4.5, де "НЯ" - це тип документу, а "4.5" - код. 

6.5.4.3 НЯ-4.5 повинна мати структуру з врахуванням положень ДСТУ ISO/TR 
10013:2003 та відображати виконання вимог ДСТУ EN ISO/IEC 17065:2019. 

6.5.4.4 Зміст розділів НЯ-4.5 має надавати стислу інформацію про шляхи 
забезпечення відповідності та, за необхідності, містити посилання на пов’язані 
процедури. 

6.5.4.5 Титульний лист НЯ-4.5 має містити логотип ТОВ "УКРМЕДСЕРТ", назву 
та позначення настанови, та інформацію про статус документа у нижньому 
колонтитулі: 

НЯ-4.5 "Настанова з якості" Редакція хх 

Розробив ххх ххх хх.хх.202х  

Перевірив керівник ООВ  ххх хх.хх.202х  
Затвердив директор ххх хх.хх.202х  
Дата впровадження хх.хх.202х  
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. 

6.5.4.6 Всі інші сторінки НЯ-4.5 мають нижній колонтитул, у якому наводяться 
назва підприємства, позначення та назва документа, редакція та дата 
затвердження, номер сторінки, загальна кількість сторінок: 

ТОВ "УКРМЕДСЕРТ" НЯ-4.5 "Настанова з якості" 
Редакція хх хх.хх.202х 

Сторінка хх Сторінок 28 
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6.5.4.7 Враховуючи важливість прийняття на себе зобов’язань відповідати 
вимогам ДСТУ EN ISO/IEC 17065:2019, та забезпечення функціонування ООВ 
необхідними ресурсами, розробником НЯ-4.5 є керівник або один із заступників 
керівника ООВ. 

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

6.6 Умови та процедури надавання, підтримування, призупинення чи 
скасовування сертифікатів, розширювання сфери 

6.6.1 ООВ визначено умови надавання, підтримування сертифікатів, 
розширювання галузі, а також умови, за яких чинність сертифікатів можна 
призупинити або скасувати, які викладено в ПР-8-15. 

4.6.2 ООВ визначив процедури (ПР-8-15): 
а) надавання, підтримування, скасовування і, у разі необхідності, 

призупинення дії сертифіката; 
b) розширювання або скорочування сфери дії сертифіката;  
c) провадження повторного оцінювання у випадку істотних змін конструкції 

або характеристик продукції, або змін вимог стандартів, на відповідність яким 
оцінювалася продукція, або змін у формі власності, структурі або адміністрації 
постачальника, а також у випадку надходження інформації, що вказує на те, що 
продукція більше не відповідає вимогам, підтвердженим під час оцінки 
відповідності. 

6.7 Внутрішні перевірки і аналізування з боку керівництва ООВ 

6.7.1 Внутрішні перевірки поводяться з метою впевненості в ефективності 
функціонування системи якості ООВ на підставі плану проведення внутрішніх 
перевірок, який складається керівником групи з аудиту за формою Додатка Б до 
ПР-10.3.6.  

Планування внутрішніх аудитів базується на охопленні протягом року всіх 
сторін діяльності ООВ (в першу чергу положень ДСТУ EN ISO/IEC 17065:2019).  

Одночасно можуть проводитися позапланові внутрішні перевірки за наявності 
певних підстав (істотні зміни у системі якості, необхідність оцінювання 
коригувальних дій, тощо) та відповідних рішень щодо цього керівництва, або 
пропозицій комітету забезпечення неупередженості ООВ. 

Порядок планування, проведення, доведення до персоналу результатів 
перевіряння, звітності, впровадження коригувальних заходів, викладено в ПР-
10.3.6. 

6.7.2 Аналізування з боку керівництва проводиться з метою забезпечення 
постійної придатності, відповідності і результативності системи управління якістю 
ООВ, включаючи заявлену політику і цілі. 
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6.7.2.1 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 результатів 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. 

6.7.2.2 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 EN ISO/IEC 17065:2019; 

− зворотний зв’язок від комітету забезпечення неупередженості; 

− статус запобіжних і коригувальних дій; 

− додаткові дії за результатами попереднього аналізування; 

− виконання цілей; 

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

− апеляції і скарги. 

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

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

6.7.2.5 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. 

6.7.2.6 За результатами аналізу складається протокол аналізу (додаток Б), 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. 
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6.7.2.7 Зареєстровані дані за результатами аналізу (протокол аналізу) 
зберігається не менше шести років, та обов’язково беруться до уваги під час 
наступного аналізування. 

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

6.8 Документація 

6.8.1 ООВ має офіційний сайті https://www.ukrmedcert.org.ua, на якому у 
загальному вигляді розміщено: 

а) інформацію про повноваження, відповідно до яких діє ООВ; 
b) порядок оцінки відповідності продукції, що охоплює правила і порядок 

видавання, підтримування, продовжування, призупинення дії чи скасовування 
сертифікатів; 

c) інформацію про порядок оцінювання стосовно кожної схеми оцінки 
відповідності; 

d) опис засобів, за допомогою яких ООВ одержує фінансову підтримку, і 
загальну інформацію про оплату робіт заявника на оцінку відповідності продукції; 

e) опис прав і обов’язків заявників і постачальників продукції, які містять 
вимоги, застороги чи обмеження щодо використовування логотипу ООВ і способів 
посилання на надані результати оцінки відповідності; 

f) інформацію про процедуру розглядання апеляцій, скарг і спірних питань; 
g) перелік продукції, яка успішно пройшла оцінку відповідності, і її 

постачальників. 
Більш детально вказана інформація надається на вимогу, під час спілкування 

замовників з персоналом ООВ.  

6.8.2 ООВ встановив процедури управління всіма документами і даними, що 
стосуються його функцій із оцінки відповідності. Ці процедури визначені в ПР-
10.3.3, у якій передбачено ведення переліку всіх чинних документів системи якості. 

6.9 Реєстрування даних 

6.9.1 В ООВ встановлена і підтримується на належному рівні система 
реєстрування даних, яка враховує його специфіку і відповідає чинним правилам. 

6.9.2 Політика і процедури зберігання зареєстрованих даних викладені в 
процедурах, якими передбачено реєстрування. 

6.10 Конфіденційність 

6.10.1  Для отримання об’єктивної оцінки системи управління якістю 
замовник надає персоналу ООВ можливість ознайомлення з його документованою 
системою управління якістю та з діяльністю в межах системи управління якістю. 
Така інформація є власністю замовника. Крім документації щодо системи 
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управління якістю 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, приймає на себе 
зобов’язання щодо дотримання конфіденційності такої інформації. 

6.10.2  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. 

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

− конфіденційна інформація про замовника, 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. 

6.10.4  Для реалізації політики щодо конфіденційності, ООВ вживає наступні 
заходи: 

− зберігає зареєстровані дані щодо заявника у шафах, що зачиняються; 

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

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

7 Персонал органу з оцінки відповідності 

7.1 Загальні положення 

7.1.1 Політика ООВ стосовно персоналу полягає в тому, що персонал ООВ 
має бути компетентним щодо функцій, які він виконує, охоплюючи складання 
необхідних технічних висновків, розробляння політики у сфері якості та її 
впроваджування. 

7.1.2 В ООВ розроблені посадові інструкції, які визначають обов’язки і 
відповідальність. Інші обов’язки та відповідальність визначені документованими 
процедурами. Доступ персоналові до посадових інструкцій та документованих 
процедур забезпечується відповідно до положень ПР-10.3.3. 

7.2 Кваліфікаційні критерії 

7.2.1 Критерії компетентності персоналу, які забезпечують, що оцінювання 
провадяться ефективно і однаковим чином, визначені ПР-7.1-7.4. 

7.2.2 Відповідно до положень посадових інструкцій та документованих 
процедур, персонал зобов’язується: 

а) дотримуватись встановлених ООВ правил, зокрема правил, що стосуються 
конфіденційності та незалежності від комерційних та інших інтересів; 

b) повідомляти про будь яку спільну діяльність у минулому або на час 
підписання контракту з постачальником або розробником продукції, що 
призначена для оцінювання. 

ООВ має процедури з наймання, добирання, готування та відстежування 
ефективності процедур стосовно цього (ПР-7.1-7.4). Це забезпечує відповідність 
персоналу усім вимогам стандарту ДСТУ EN ISO/IEC 17065:2019. 

7.2.3 Заступником керівника ООВ зберігається інформація про кваліфікацію, 
підготовленість та фаховий досвід кожного фахівця, що бере участь у процесі 
оцінки відповідності, відомості стосовно навчання та підвищення кваліфікації, а 
також відомості щодо: 

- прізвища і адреси; 
- підрозділу і посади в організації; 
- кваліфікації за освітою і фаху; 
- досвід практичної роботи у кожній сфері діяльності ООВ; 
- дати останньої актуалізації зареєстрованих даних; 
- оцінку рівня підготовленості. 
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8 Зміни вимог до оцінки відповідності 

8.1 ООВ бере зобов’язання перед замовниками у договорі на оцінку 
відповідності стосовно того, що він своєчасно повідомлятиме про будь-які зміни, 
які він має намір внести у вимоги до оцінки відповідності. 

8.2 Перш, ніж ухвалити остаточне рішення і зазначити дату надання 
чинності внесених змін, рішення щодо цього виноситься на засідання комітету 
забезпечення неупередженості ООВ (ПР-6.2/9.7) для врахування точок зору всіх 
зацікавлених сторін. 

8.3 Після ухвалення рішення про зміни ООВ перевіряє, що кожен 
постачальник зробив необхідні зміни протягом прийнятного, на думку ООВ, часу. 

9 Апеляції, скарги та спірні питання 

9.1 Апеляції, скарги та спірні питання, що надходять до ООВ від 
постачальників або інших сторін, розглядаються згідно з процедурою ПР-9.7/9.8. 

9.2 Також, розуміючи важливість забезпечення неупередженого розгляду 
апеляцій, ООВ передбачив їх розгляд на засіданнях комітету забезпечення 
неупередженості ООВ.  

10 Подавання заявки на оцінку відповідності 

10.1 Інформація щодо процедури 

10.1.1 ООВ надає заявникам докладний актуалізований опис процедур 
оцінювання відповідно до кожної схеми оцінки відповідності, а також документи, 
що містять вимоги до оцінки відповідності, права й обов’язки постачальників 
продукції (охоплюючи вартість робіт, що підлягають оплаті заявниками і 
постачальниками продукції, яка планується на оцінку відповідності). 

10.1.2 ООВ вимагає від постачальника у договорі на оцінку відповідності: 

- виконання відповідних положень програми оцінки відповідності; 
- створення усіх необхідних умов для провадження оцінювання, зокрема 

надавання документації на експертування та доступу до всіх галузей, 
зареєстрованих даних (зокрема, до звітів про внутрішні перевірки), а також доступу 
до персоналу, з метою оцінювання і розглядання скарг; 

- робити заяви, що стосуються оцінки відповідності тільки у тій сфері 
діяльності, стосовно якої було надано підтвердження успішного проходження 
оцінки відповідності; 

- не використовувати результати оцінки відповідності своєї продукції таким 
чином, щоб завдати  шкоди репутації ООВ, і не робити будь-яких заяв про оцінку 
відповідності своєї продукції, які ООВ може розглядати, як несанкціоновані, чи такі, 
що вводять в оману; 



ТОВ «УКРМЕДСЕРТ» НЯ-4.5 «Настанова з якості» Редакція 17 01.01.2024 

Сторінка 19 Сторінок 28 

 

- у разі призупинення дії або скасування сертифікатів припинити 
використовувати всі рекламні матеріали, що містять будь-які посилання на 
позитивні результати оцінки відповідності, і повернути на вимогу ООВ всі 
документи з оцінки відповідності; 

- використовувати сертифікат лише для зазначення того, що продукцію 
оцінювали відповідно визначеним стандартам; 

- забезпечення гарантії того, що жоден сертифікат чи звіт, або будь-яку їх 
частину, не буде використано, щоб вводити в оману; 

- дотримання вимог ООВ, у разі посилання на свій сертифікат у засобах 
інформації (документах, брошурах або рекламних матеріалах). 

Вказані вимоги передбачаються договором між ООВ та постачальником. 

10.1.3 У разі невідповідності заявник надає додаткову інформацію, пов’язану 
із заявкою. 

10.2 Заявка 

10.2.1 Заявка (ПР-8-15) на оцінку відповідності подається на офіційному 
бланку, який заповнений та підписаний належним чином уповноваженим 
представником заявника, в якому наведено, або до якого додано: 

- заявлену галузь оцінки відповідності; 
- заяву про те, що заявник згоден виконувати умови провадження оцінки 

відповідності, і надавати будь-яку інформацію, необхідну для оцінювання 
продукції. 

10.2.2 Мінімальний обсяг інформації, що подає заявник включає: 

- назву, адресу і юридичний статус організації; 
- опис продукції, заявленої на оцінку відповідності, систему оцінки 

відповідності і стандарти, на відповідність яким буде здійснено оцінювання 
кожного виробу, якщо вони відомі заявникові. 

11 Готування до оцінювання 

11.1 Перед початком оцінювання ООВ аналізує заявку на оцінку 
відповідності, та приймає рішення (ПР-8-15) для забезпечення того, що: 

- вимоги до провадження оцінки відповідності чітко визначені, документально 
оформлені і зрозумілі; 

- будь-які розбіжності у розумінні між ООВ та замовником усунено; 
- ООВ здатен надати послуги з оцінки відповідності стосовно заявленої галузі. 

11.2 ООВ готує план провадження дій (ПР-8-15) з оцінювання з тим, щоб 
передбачити усі необхідні заходи. 

11.3 На підставі рішення за заявкою призначається кваліфікований персонал 
для виконування завдань з оцінювання кожної конкретної продукції. При цьому не 
призначаються спеціалісти, що взаємодіють з організацією, яка займається 
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розроблянням, постачанням, монтажем або технічним обслуговуванням такої 
самої продукції. 

11.4 З метою забезпечення повноти та об’єктивності оцінювання, персонал, 
що виконує роботи з оцінювання, забезпечується відповідними актуалізованими 
робочими документами. 

12 Оцінювання 

12.1 Оцінюванню підлягає заявлена продукція заявника на відповідність 
встановленим вимогам усіх необхідних стандартів, згідно зі сферою діяльності, 
визначеною у заявці, відповідно до критеріїв оцінки відповідності, передбачених 
ПР-8-15. 

13 Звіт про оцінювання 

13.1 Процедури звітності викладені в ПР-8-15. 

13.2 Вказані процедури передбачають таке: 

- персонал, призначений оцінювати відповідність продукції вимогам 
нормативних документів, надає ООВ звіт про результати оцінювання відповідності 
продукції усім встановленим вимогам; 

- ООВ своєчасно ознайомлює заявника з повним звітом про результати 
оцінювання з зазначенням кожного виявленого відхилу, якій потрібно усунути, щоб 
забезпечити відповідність продукції усім встановленим вимогам, а також обсяг 
необхідних подальших робіт з повторного оцінювання чи випробування.  

13.3 Якщо заявник доведе, що він може виправити виявлені невідповідності 
у прийнятний термін (до трьох місяців), то, після виконання ним коригувальних дій, 
ООВ провадить подальші роботи з урахуванням раніше проваджених робіт. 
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14 Рішення щодо результатів оцінки відповідності 

14.1 ООВ виносить рішення (ПР-8-15) про провадження результатів оцінки 
відповідності продукції на підставі інформації, отриманої у процесі оцінювання, а 
також будь-якої іншої інформації, що має до цього відношення. 

14.2 ООВ не делегує повноваження щодо надавання, підтримування, 
призупинення дії чи скасовування сертифікатів, розширювання сфери сторонній 
організації або особі. 

14.3 ООВ видає кожному постачальникові, що заявив свою продукцію на 
оцінку відповідності, офіційні документи за результатами оцінки відповідності 
(сертифікат відповідності) за підписом керівника ООВ. Документи містять таку 
інформацію: 

a) назву і адресу постачальника, продукцію якого оцінено; 
b) сферу дії виданого сертифіката, зокрема: 

1) перелік продукції, яку можна ідентифікувати за типом або 
номенклатурою; 

2) стандарти на продукцію або інші нормативні документи, на 
відповідність яким оцінено кожний виріб чи тип продукції; 

3) застосовану схему оцінки відповідності; 
c) дату надання чинності сертифікату і термін дії сертифікату, якщо це 

передбачено. 

14.4 У разі отримання заявки постачальника на зміну у галузі уже виданого 
сертифікату, ООВ ухвалює рішення про здійснення процедури оцінювання і, після 
проведеного оцінювання, видає заявнику новий сертифікат відповідності. 

15 Наглядання 

15.1 Процедури для наглядання за критеріями, що стосуються відповідної 
схеми оцінки відповідності, викладені в ПР-8-15. 

15.2 Договором між ООВ та постачальником передбачено, щоб 
постачальник інформував ООВ про всі зміни у випуску оціненої продукції, такі, як: 

- заплановану модифікацію продукції; 
- зміну технології виробництва або, якщо це доречно, системи якості, що 

можуть вплинути на відповідність продукції. 
Залежно від цього ООВ визначає, чи потребують ці зміни додаткових робіт з 

оцінювання. Якщо необхідність таких робіт існує, постачальник не має права 
випускати оцінену продукцію до того часу, доки ООВ не дасть постачальнику 
відповідного повідомлення.  

15.3 ООВ документально оформлює і підтверджує свою діяльність, 
пов’язану з нагляданням відповідно до ПР-8-15.  
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15.4 ООВ не застосовує свого знаку відповідності для оціненої продукції. 

16 Використовування ліцензій, сертифікатів і знаків відповідності 

16.1 ООВ контролює право власності використовувати ліцензії, сертифікати 
і знаки відповідності шляхом здійснення технічного нагляду за виробництвом 
оціненої продукції відповідно до встановлених процедур. 

16.2 Порядок застосування сертифікатів наведено в ПР-8-15. 

16.3 У випадках неправильних посилань на систему оцінки відповідності, чи 
неналежного використовування ліцензій, сертифікатів або знаків відповідності, 
виявлених у рекламних матеріалах, каталогах тощо, ООВ має діяти відповідно до 
положень ISO Guide 27, та може призупинити або скасувати дію сертифіката 
відповідності.   

17 Скарги на постачальників 

15.1 Договором на оцінку відповідності передбачаються такі вимоги до 
постачальників оціненої продукції: 

- реєструвати всі скарги, що надійшли до нього, які стосуються відповідності 
продукції вимогам стандартів, а також надавати на вимогу ООВ доступ до цих 
зареєстрованих даних; 

- вживати відповідних заходів щодо таких скарг і невідповідностей, які 
виявлено у продукції або послугах, що негативно впливають на відповідність 
продукції встановленим вимогам; 

- документально оформлювати вжиті заходи. 
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А.1 Організаційну структуру ООВ утворюють: 

− директор ТОВ "УКРМЕДСЕРТ"; 

− керівник ООВ ТОВ "УКРМЕДСЕРТ"; 

− заступники керівника ООВ ТОВ "УКРМЕДСЕРТ" (один з яких є представником 
керівництва);  

− комітет забезпечення неупередженості; 

− персонал ООВ (фахівець, штатні аудитори та експерти); 

− позаштатні аудитори та експерти; 

− начальник лабораторії ТОВ "УКРМЕДСЕРТ" (ВЛ) та лаборант; 

− субпідрядні випробувальні лабораторії (ВЛ). 
А.2 Службові обов’язки, повноваження та вимоги до компетентності встановлені у 
відповідних посадових інструкціях, ПР-7.1-7.4. 

А.3 Повноваження та завдання 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.  

А.4 В загальному вигляді повноваження і обов’язки розподілені відповідно 
Таблиці 1. 
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Таблиця 1 

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 
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; 

Лабораторія ТОВ 
"УКРМЕДСЕРТ" та 
субпідрядні 
випробувальні 
лабораторії  

- виконання випробувань та оцінок відповідності 
продукції згідно з договорами та або субпідрядними 
угодами, ПР-4.4 "Взаємодія з субпідрядниками під час 
виконання робіт з оцінки відповідності продукції" 
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Додаток Б 

Форма "Протокол аналізування з боку керівництва ООВ" 

 
ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ "УКРМЕДСЕРТ" 

 
Затверджую 
Директор ТОВ "УКРМЕДСЕРТ" 
 

__________________________ 
“     ” ___________ 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 

на ______ рік (звіт за діяльністю ООВ). 
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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 5 аркушах. 
 
Секретар                             _____________________ ____________________ 

(підпис)    (П. І. Б.) 

 
“          ” ___________ 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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