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1 Призначення  

Ця процедура визначає загальний порядок розрахунку та визначення 
орієнтовної вартості робіт  з оцінки відповідності  продукції та/або систем 
управління якістю, що проводяться Органом з оцінки відповідності ТОВ 
«УКРМЕДСЕРТ» (далі – ООВ). 

Цю процедуру розроблено з метою забезпечення рамок, які повинні бути 
використані при підготовці договорів з заявниками на оцінку відповідності продукції 
та/або систем управління якістю, та встановлення єдиної тривалості та вартості робіт 
з оцінки відповідності подібних заявників. 

Ця процедура визначає час, необхідний для аудиту замовників різних розмірів 
і складності продукції та трудомісткість робіт  з оцінки відповідності . 

2 Сфера застосування 

Ця процедура поширюється на ООВ і розроблена в доповнення до Настанов з 
якості НЯ-10.3.2 та НЯ-4.5. 

Цей документ є обов’язковий для застосування всім персоналом ООВ. 

3 Нормативні посилання 

Ця процедура розроблена з урахуванням таких документів: 

Постанова Кабінету Міністрів 
України від 12.07.2017 р. 
№514 

«Про затвердження Правил визначення вартості 
робіт з оцінки відповідності вимогам технічних 
регламентів, що виконуються призначеними 
органами з оцінки відповідності та визнаними 
незалежними організаціями» 

IAF MD 9:2023 Застосування ISO/IEC 17021-1 в сфері систем 
управління якістю медичних виробів (ISO 13485) 

IAF MD 5:2023 Визначення часу аудиту систем управління 
якістю, навколишнім середовищем та охороною 
праці та безпекою 

НЯ-10.3.2 Настанова з якості 

НЯ-4.5 Настанова з якості 

ПР-8-15 Оцінка відповідності продукції. Процедура 

ПР-9.1-9.4/9.9 Надання, підтримування та оновлення 
підтвердження відповідності систем управління 
якістю вимогам ISO 13485, ДСТУ EN ISO 13485. 
Процедура 

ПР-9.2.1 Аналізування заявки на оцінку відповідності та 
формування групи з оцінювання. Процедура 
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4 Відповідальність і повноваження 

Відповідальним за визначення вартості робіт з оцінки відповідності , що 
проводяться ООВ, є його керівник. 

5 Загальні положення 

В цій процедурі наведений рекомендованій порядок визначення орієнтовної 
вартості робіт при оцінки відповідності  продукції, яка належить до законодавчо 
регульованої (обов’язкової) сфери. 

Вартість робіт у законодавчо-нерегульованій (добровільній) сфері, у 
відповідності до Закону України «Про технічні регламенти та оцінку відповідності», 
визначається на договірних (контрактних) засадах. 

Розрахунок вартості робіт з оцінки відповідності  відповідно до вимог цієї 
процедури рекомендується проводити у таких випадках: 

• плануванні витрат на роботи з підтвердження відповідності продукції або 
систем управління якістю на відповідність вимогам, що встановлені у 
стандартах або технічних регламентах; 

• попередньої оцінки вартості випробувань продукції при укладанні заявником 
робіт договору з ООВ; 

• плануванні роботи випробувальних лабораторій (далі  ВЛ) та ООВ; 

• вибиранні ВЛ та порівнянні рентабельності проведення випробувань і оцінки 
відповідності  продукції у різних ВЛ. 

Для визначення матеріальних та трудових нормативів ООВ повинен 
враховувати вимоги національних та міждержавних стандартів до процедур та 
методик випробувань відповідної продукції. 

При залученні позаштатного персоналу з ними укладаються  договори. 
Договори можуть оформлюватися як із фізичною особою так і з організацією, де 
вони працюють. 

ООВ повинен повідомляти заявників щодо встановлених розмірів вартості 
робіт з оцінки відповідності  та про їх зміни. 

6 Правила визначення вартості робіт з оцінки відповідності  

Ці Правила встановлюють механізм визначення вартості робіт з оцінки 
відповідності вимогам технічних регламентів (далі - роботи з оцінки відповідності), 
що виконуються ООВ (далі - виконавці). Витрати на оплату праці виконавців, які 
залучені до процесу виконання робіт з оцінки відповідності визначаються залежно 
від кількості виконавців, їх основної заробітної плати і термінів проведення робіт з 
оцінки відповідності відповідно до діючої в ООВ системи оплати праці за виконану 
роботу (відпрацьований час) за посадовими окладами. 

 Вартість робіт з оцінки відповідності визначається без урахування податку на 
додану вартість, що нараховується згідно із законодавством. Зазначена вартість 
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розраховується виконавцем на підставі норм часу на їх виконання та вартості 
розрахункової калькуляційної одиниці часу - одного людино-дня (людино-години) 
за такою формулою: 

Во = Нч х Воч, 

   де Во - вартість робіт з оцінки відповідності (у гривнях); 

Нч - норма часу на виконання робіт з оцінки відповідності (людино-днів/ 
людино-годин); 

Воч - вартість розрахункової калькуляційної одиниці часу (у гривнях, за один 
людино-день/людино-годину). 

 

Вартість розрахункової калькуляційної одиниці часу на виконання робіт з 
оцінки відповідності обчислюється з урахуванням повної собівартості та прибутку за 
такою формулою: 

Воч = (Сп + Пр) / Фрч, 

де Воч - вартість розрахункової калькуляційної одиниці часу (у гривнях, за один людино-
день/людино-годину); 

Сп - повна собівартість, яка включає виробничу собівартість, загальновиробничі витрати, 
адміністративні витрати та витрати на збут (у гривнях); 

Пр - прибуток (у гривнях); 

Фрч - фонд робочого часу виконавців робіт з оцінки відповідності (людино-днів/людино-
годин). 

 

Розподіл загальновиробничих, адміністративних витрат і витрат на збут 
здійснюється пропорційно сумам посадових окладів за штатним розписом 
виконавців робіт з оцінки відповідності. 

До вартості робіт з оцінки відповідності можуть бути включені витрати, 
пов’язані з придбанням специфічних матеріалів, комплектувальних виробів, витрати 
на відрядження виконавців, здійснення транспортних та митних платежів тощо, 
якщо понесення таких витрат документально підтверджене. 

Наявність зазначених витрат повинна узгоджуватися між виконавцем і 
замовником робіт з оцінки відповідності до початку виконання таких робіт. 

Компенсація витрат, пов’язаних з вимушеним простоєм з вини суб’єкта 
господарювання, який є замовником робіт з оцінки відповідності, часом на проїзд 
спеціалістів виконавця до місця проведення робіт з оцінки відповідності та у 
зворотному напрямку, розраховується виходячи з витрат часу та вартості 
розрахункової калькуляційної одиниці часу. 
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Вартість розрахункової калькуляційної одиниці часу переглядається в разі 
внесення відповідних змін до актів законодавства, зміни суми витрат, що впливають 
на її вартість (збільшення мінімальної заробітної плати, тарифів на оплату 
енергоносіїв, цін на матеріали та сировину тощо). 

Перегляд вартості розрахункової калькуляційної одиниці часу здійснюється не 
частіше ніж один раз на рік, як правило, до 1 жовтня, але не пізніше 1 грудня 
поточного року. 

На розмір собівартості впливають: затрати на матеріали, обладнання та 
інвентар, витрати на службові відрядження, витрати на роботи, які планується 
виконувати сторонніми підприємствами на умовах аутсорсингу. Витрати, пов'язані з 
відрядженням та послугами співвиконавців, які не враховані у вартості людино-дня, 
зараховуються до загальної вартості робіт і відображаються окремим рядком. 

 

Відповідальними за обґрунтованість визначення вартості робіт з оцінки 
відповідності є керівники призначених органів з оцінки відповідності та визнаних 
незалежних організацій. 

7 Порядок визначення тривалості аудитів 

Розрахунок вартості робіт з оцінки відповідності  здійснюється з врахуванням 
визначеної тривалості аудитів та витрат на відрядження. 

Таблиці 4, 5 стають відправною точкою для оцінки тривалості для аудитів. 
Загальна кількість необхідних командировочних днів аудиторів дорівнює значенню, 
визначеному за таблицями 4 або 5, з додаванням днів на переїзд та мінус час, 
необхідний для розробки планів і підготовки звітів. Тривалість первинного аудиту 
(етап 1 плюс етап 2), що разом складається з планування та підготовки і написання 
звіту не повинно скорочувати загальну тривалість аудиту на місці до менш ніж 80% 
часу, зазначеного в таблицях 4, 5. Якщо потрібен додатковий час для планування 
та/або написання звіту, це не буде підставою для скорочення тривалості аудиту на 
місці. 

Таблиця 5 визначає базові значення обсягу часу у аудито-днях для аудиту 
оцінки відповідності  продукції та/або систем управління якістю на відповідність 
вимогам ISO 13485 залежно від чисельності персоналу заявника. 

Базові значення встановлені згідно з IAF MD 9. В сумі всі уточнення витрат 
повинні змінювати необхідний час для проведення оцінки відповідності  оцінки 
відповідності  продукції та/або систем управління якістю не більше ніж на 20 % щодо 
базових значень, наведених у таблиці 5.  

У разі, проведення оцінки відповідності продукції, яка відноситься до більше 
ніж однієї технічної області згідно IAF MD 9, час аудиту збільшується, залежно від 
складності виробів та технології їх виготовлення,  межах від 10 до 20 % щодо базових 
значень для кожної додаткової технічної області.  
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Таблиця 5 
Чисельність 

персоналу заявника 
Тривалість аудиту 

Етап 1 + Етап 2 
(днів) 

Чисельність 
персоналу заявника 

Тривалість аудиту 
Етап 1 + Етап 2 

(днів) 

1    -         5 3 626 -    875 15 
6    -       10 4 876 -  1175 16 

11  -       15 4,5 1176- 1550 17 

16  -       25 5 1551- 2025 18 
26  -       45 6 2026- 2675 19 

46   -      65 7 2676- 3450 20 
66   -      85 8 3451- 4350 21 

86   -    125 10 4351- 5450 22 

126 -    175 11 5451-6800 23 
176 -    275 12 6801-8500 24 

276 -    425 13 8501-10700 25 
426 -    625 14 ➢ 10701 у зростаючій прогресії 

згідно з вищенаведеною 
схемою (але не більше 

624) 

Фактори, що впливають на збільшення тривалості аудиту: 

• якщо потрібно перевірити більше ніж одну основну технічну область, час 
перевірки повинен бути збільшений для вирішення будь-яких додаткових 
вимог, пов’язаних з додатковою основною технічною сферою(ями); 

• складність медичних виробів; 

• Виробники, які використовують постачальників для постачання процесів або 
частин, критичних для функціонування медичного виробу та/або безпеки 
користувача чи кінцевої продукції, включаючи продукцію із власною 
фабричною маркою. Якщо виробник не може надати достатніх доказів 
відповідності критеріям аудиту, тоді може бути виділений додатковий час для 
аудиту кожного постачальника; 

• Виробники, які встановлюють продукцію в приміщенні замовника; 
Примітка. Може знадобитися час для виїздів на об’єкт замовника або для 
аналізу записів щодо встановлення. 

• Погана відповідність виробника нормативним вимогам; 

• Позмінна робота, кількість виробничих ліній тощо, можуть збільшити 
тривалість аудиту. 

Фактори, що впливають на зменшення тривалості аудиту: 

• Cфера діяльності організації не включає виробництво, а включає такі види 
діяльності, як оптова, роздрібна торгівля, транспортування або 
обслуговування обладнання тощо. 

• Cкорочення асортименту продукції виробника з часу останнього аудиту 

• Cкорочення процесу проектування/або виробництва з часу останнього аудиту.  

Тривалість аудиту оцінки відповідності може включати віддалені методи 
аудиту, такі як інтерактивне співробітництво на базі інтернет - технологій, інтернет- 
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наради, телеконференції та/або електронна перевірка процесів клієнта. Ці заходи 
повинні бути визначені в плані аудиту, та час проведений на ці види діяльності може 
розглядатись як внесок у загальну "тривалість аудиту на місці". Цій час не має 
становить більше 30% запланованої тривалості аудиту на місці.  

Час  аудитора на місці стосується часу аудитора на місці, відведеного для 
окремих ділянок. Електронні аудити віддалених ділянок вважаються віддаленими 
аудитами, навіть якщо електронний аудит фізично проводиться на території 
організації. 

Чисельність персоналу заявника, що задіяна на неповний робочий день, може 
бути зменшено і перетворено в еквівалентну кількість персоналу на повний робочий 
день (8 годин на день). Відповідне скорочення може бути зроблено до тимчасового 
некваліфікованого персоналу та там, де значна частина персоналу виконує подібні 
прості функції, наприклад: транспорт, монтажні лінії, тощо. 

8 Зареєстровані дані 

Ця процедура не передбачає створення форм та окремих зареєстрованих 
даних. Процедура використовується спільно з процедурою ПР-9.2.1 "Аналізування 
заявки на оцінку відповідності"  під час розрахунку тривалості аудитів. Відповідні 
дані реєструються згідно ПР-9.2.1. 
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