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1 Призначення 

1.1 Ця процедура встановлює порядок прийняття, реєстрації, аналізування 
заявки та прийняття рішення щодо заявки на оцінку відповідності. 

1.2 Процедуру також застосовують для визначення тривалості аудитів та 
вибірки підрозділів (філій) багато-об'єктних організацій, які мають бути охоплені 
аудитом. 

1.3 Процедуру розроблено з метою забезпечити відповідність процесу 
положенням стандарту ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2017 (з врахуванням положень IAF 
MD 1:2023, IAF MD 5:2023 та IAF MD 9:2023) та у доповнення до НЯ-10.3.2 та НЯ-4.5. 

2 Сфера застосування 

2.1 Положення цієї процедури застосовуються для проведення робіт з 
прийняття, реєстрації, аналізування заявки та прийняття рішення щодо заявки на 
оцінку відповідності системи управління якістю (далі - СУЯ) в системі сертифікації, 
якою керує ООВ. 

2.2 Положення цієї процедури визначають порядок виконання робіт з 
прийняття, реєстрації, аналізування заявки та прийняття рішення щодо заявки на 
оцінку відповідності СУЯ на відповідність вимогам ISO 13485:2016, ДСТУ EN ISO 
13485:2018 та заявки на оцінку відповідності продукції на відповідність вимогам 
відповідного технічного регламенту. 

2.3 Вимоги процедури поширюються на: 

- штатних співробітників ООВ; 
- персоналу, що залучається на підставі трудової угоди; 
- заявників на оцінку відповідності (сертифікації) СУЯ; 
- інших ООВ, продукції та послуг, в рамках укладених з ними угод. 

3 Нормативні посилання 

У цій процедурі 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; 

IAF MD 1:2023 Аудит та сертифікація системи менеджменту багато-об'єктної 
організації 
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IAF MD 5:2023 Визначення часу аудиту систем управління якістю, навколишнім 
середовищем та охороною праці та безпекою 
IAF MD 9:2023 Застосування ISO/IEC 17021-1 в сфері систем управління якістю 
медичних виробів (ISO 13485); 
ДСТУ ISO 9000:2015 Системи управління якістю. Основні положення та словник 
термінів (ISO 9000:2015, IDT); 
ДСТУ EN ISO 13485:2018 Медичні вироби. Система управління якістю. Вимоги до 
регулювання (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT); 
ДСТУ EN ISO/IEC 17000:2021 Оцінювання відповідності. Словник термінів і загальні 
принципи;  
ДСТУ EN ISO/IEC 17021-1:2017 Оцінка відповідності. Вимоги до органів, які 
здійснюють аудит і сертифікацію систем управління. Частина 1. Вимоги; 
НЯ-10.3.2 Настанова з якості; 
НЯ-4.5 Настанова з якості; 
ПР-6.2/9.7 Функціонування комітету забезпечення неупередженості; 
ПР-7.1-7.4 Забезпечення компетентності персоналу, залученого до діяльності з 
оцінки відповідності, а також керівництва органу з оцінки відповідності. 

4 Терміни та визначення 

У цій процедурі вживаються терміни згідно ДСТУ ISO 9000:2015, ДСТУ EN ISO 
13485:2018. 

5 Позначення та скорочення 

У цій процедурі використані наступні скорочення і позначення: 

ООВ – орган з оцінки відповідності ТОВ "УКРМЕДСЕРТ"; 
СУЯ - система управління якістю; 
Оцінка відповідності СУЯ – те саме, що сертифікація СУЯ на відповідність ДСТУ EN ISO 
13785 або ISO 13485; 

Технічні регламенти – спільно, або один з них, якій стосується конкретної продукції - 
Технічний регламент щодо медичних виробів, Технічний регламент щодо медичних 
виробів для діагностики in vitro, Технічний регламент щодо медичних виробів, які 
імплантують; 

Відповідний стандарт – стандарт на основі якого побудована СУЯ та на відповідність 
якому проводиться оцінювання; 

Заявник – підприємство, яке подало заявку на оцінювання відповідності своєї системи 
управління якістю, те саме що клієнт. 

6 Відповідальність і повноваження 

6.1 Загальну відповідальність за процес  оцінки відповідності, а також за 
досягнення мети цієї процедури несе керівник ООВ. 
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6.2 Заступники керівника ООВ координують виконання робіт за цією 
процедурою, та забезпечують обмін інформацією між зацікавленими особами. 

6.3 Відповідальність за виконання окремих етапів процесу несуть особи, 
визначені нижче в цій процедурі. 

7 Опис діяльності 

7.1 Загальні положення 

7.1.1 Ця процедура охоплює наступну функціональну стадію (дивись ДСТУ EN 
ISO/IEC 17000:2021): 

– вибір; 

7.1.2 Стадія вибору охоплює планування та підготовку дій для збору та 
представлення всієї інформації та вхід, необхідний для переходу до наступної стадії. 
Зокрема, вибір охоплює відбір найбільш придатних дій (методів оцінки), які будуть 
застосовані для функції визначення. Також вибір потребує визначення сфери, яку 
потрібно оцінити, визначення технічної галузі продукції (згідно IAF MD 9), яка 
охоплена СУЯ, що оцінюється, та вимоги до відповідних процедур для оцінювання, 
зокрема потрібності у ресурсах. 

Результати вибору оформлюються рішенням за заявкою Ф ПР 9.2.1-Е, 
розпорядженням про створення групи з оцінювання та незалежної групи верифікації 
для аналізування та прийняття рішення на завершальної стадії оцінювання. 

7.2 Інформування заявника про порядок проведення робіт 

7.2.1 Персонал ООВ, який надає заявникам інформацію щодо процедур оцінки 
відповідності (сертифікації), повинен керуватися вимогами НЯ-10.3.2 та НЯ-4.5, 
зокрема, у будь якому випадку не дозволяється надавати заявнику документи інших 
заявників (наприклад, у якості прикладів). 

7.2.2 Процес інформування передбачає: 

- Особисте спілкування працівників ООВ із замовниками; 
- Надання пам’яток та документів ООВ; 
- Використання сайту ООВ, електронної пошти та інших технічних засобів 

комунікації. 

7.2.3 Заявнику може бути надана інформація в ході спілкування з ним 
працівника ООВ щодо процедур оцінки відповідності, а саме: 

- щодо повноважень ООВ у різних системах оцінки відповідності; 
- порядок проведення оцінки відповідності; 
- вимоги до заявки та документів, які до неї додаються; 
- прийняття рішення за заявкою на проведення робіт; 
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- термін розгляду заявки та прийняття рішення; 
- порядок проведення та оформлення перевірки процесів виробництва (за 

необхідністю); 
- порядок проведення оцінки СУЯ; 
- порядок оформлення сертифіката відповідності; 
- порядок підготовки та проведення наглядання за оціненою СУЯ та продукцією 

під час виробництва (за необхідністю); 
- вартість робіт із оцінки відповідності та порядок оплати; 
- вищезазначена інформація може надаватись замовнику у електронному 

вигляді за допомогою електронної пошти чи іншим чином. 

7.2.4 В ході процесу інформування працівники ООВ повинні вимагати щоб 
заявник: 

- завжди виконував відповідні положення процедур оцінки відповідності; 
- створював усі необхідні умови для проведення робіт із оцінки відповідності, 

зокрема надавання всієї необхідної документації, зареєстрованих даних 
(зокрема звіти про внутрішні перевірки), а також рекламації та скарги; 

- робив заяви, що стосуються оцінки відповідності тільки у тій сфері діяльності, 
стосовно якої було проведено оцінку відповідності; 

- не використовував оцінку відповідності своєї продукції таким чином, щоб 
завдати шкоди репутації ООВ і не робив будь-яких заяв про оцінку 
відповідності своєї СУЯ/продукції, які ООВ може розглядати, як 
несанкціоновані чи такі, що вводять в оману; 

- у разі призупинення дії або скасування сертифіката відповідності припинив 
використовувати всі рекламні матеріали, що містять будь-які посилання на 
оцінку відповідності; 

- використовував сертифікат лише для зазначення того, що СУЯ/продукцію 
оцінено відповідно визначеним нормативним документам; 

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

- посилаючись на свій сертифікат у засобах інформації (документах, брошурах 
або рекламних матеріалах), дотримувався вимог ООВ; 

- перед оцінюванням (перевіркою процесів виробництва) на місці повинен 
надати загальні характеристики заявника, а саме: корпоративну належність, 
назву, адресу, юридичний статус та, коли доречно, відомості про людські і 
технічні ресурси; 

- повинен надати загальну інформацію стосовно СУЯ та видів діяльності, які 
вона охоплює; 

- повинен надати опис систем, що мають бути оцінені, а також стандартів або 
інших нормативних документів, які застосовні до кожної з них; 

- повинен надати примірник настанови з якості та, у разі потреби, пов'язану з 
нею документацію. 
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7.2.5 У відкритому доступі на сайті ТОВ "УКРМЕДСЕРТ" повинна бути 
розміщена, як мінімум, наступна інформація щодо оцінювання відповідності: 

- настанова з якості НЯ-10.3.2; 
- настанова з якості НЯ-4.5 
- ця процедура; 
- бланки заявок та додатків до них. 

7.3 Подання та розгляд заявки 

7.3.1 Загальні положення щодо заявки 

Для проведення оцінювання СУЯ вимогам відповідного стандарту та/або 
відповідності медичних виробів вимогам відповідного технічного регламенту 
заявник повинен подати до ООВ заявку, оформлену згідно цієї процедури та вказану 
в ній додаткову документацію. 

Заявка підписується належним чином вповноваженою особою. 

Заявка реєструється ООВ у Журналі реєстрації за формою Ф ПР 9.2.1-Г, Ф ПР 
9.2.1-Г1. Прийняття та реєстрація заявки здійснюється технічним секретарем. Після 
реєстрації заявка передається керівнику ООВ, а за його відсутності – заступнику 
керівника ООВ для подальшого аналізу. 

ООВ проводить аналіз заявки та додаткової документації до неї. Аналіз заявки 
має мету підтвердження відповідності заявки сфері акредитації ООВ, вірності 
встановлення сфери СУЯ процедурам оцінки відповідності Технічному регламенту 
(якщо застосовується). Аналізування проводиться відповідальним виконавцем, який 
визначено керівником ООВ або його заступником згідно пункту 7.4.1 цієї процедури 
та передбачає перевірку повноти даних, наявності в ООВ ресурсів, відповідних 
заявленій галузі оцінки відповідності, визначення обсягу аудита, застосовності 
вибірки та її обсягу, тощо. Результати аналізування документуються у Звіті про розгляд 
заявки. За необхідності, відповідальний виконавець звертається до заявника для 
отримання пояснень або більш детальної інформації, додаткових документів. 

Приклад – якщо продукція, згідно окремої заявки, буде оцінюватись згідно 
Додатку 3 Технічного регламенту щодо медичних виробів, виключення зі сфери 
сертифікації СУЯ пункту 7.3 ISO 13485 не є припустимим. Якщо оцінювання буде 
проводитись за іншим додатком, або не потребує участі ООВ – таке виключення 
допускається. 

У разі негативного рішення за заявкою, ООВ надає його заявнику. Рішення 
повинно містити причини відмови ООВ від проведення оцінювання відповідності 
СУЯ/продукції.  

У разі позитивного рішення за заявкою, ООВ надає заявнику проект договору 
на проведення оцінювання відповідності. Подальші роботи розпочинаються після 
укладання договору (контракту) із замовником та його оплати. 
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Заявка заповнюється українською мовою. Дозволяється заповнення заявки 
англійською мовою для іноземних підприємств. Бланки заявки та додатків до неї 
виконані українською та англійською мовами. 

7.3.2 Подання заявки на оцінку відповідності 

7.3.2.1 Подання заявки на оцінку СУЯ 

7.3.2.1.1 Для проведення оцінки відповідності СУЯ Заявник подає до ООВ 
заявку (Ф ПР 9.2.1-Б) та опитувальну анкету (Ф ПР 9.2.1-В) та документацію, яка 
встановлена далі.  

7.3.2.1.2 Заявка реєструється ООВ з присвоєнням номеру у передбаченому 
формою місці.  

7.3.2.1.3 Заявка повинна подаватись від одного заявника, але може 
охоплювати декілька підприємств, які мають єдину СУЯ. 

7.3.2.2 Документація, яка додається до заявки 

7.3.2.2.1 Документація, яка додається до заявки необхідна для планування 
подальших дій з оцінювання відповідності СУЯ, та повинна містити, принаймні, 
наступне (якщо стосується конкретної СУЯ): 

- назва та адреса заявника, місце виробництва (надання послуг), контактні 
реквізити (особа, що представляє заявника), виробничі потужності (зокрема - 
кількість працюючих), стислий опис виробництва (можливо рекламні 
матеріали): 

- політику та цілі заявника щодо якості; 
- настанову з якості, сферу дії СУЯ включно із всіма виключеннями та 

незастосуванням вимог використаного стандарту; 
- організацію підприємства, зокрема - організаційну структуру, відповідальність 

та повноваження керівного персоналу стосовно якості розроблення та 
виробництва медичних виробів; 

- методів моніторингу ефективного функціонування системи управління якістю 
та, зокрема, її здатності забезпечувати досягнення належної якості медичних 
виробів, у тому числі контролю медичних виробів, що не відповідають 
вимогам; 

- методів моніторингу ефективного функціонування системи управління якістю 
та, зокрема, типу і обсягу заходів з контролю, що застосовуються до третьої 
сторони, якщо розроблення, виготовлення та/або остаточна перевірка і 
випробування медичних виробів або їх компонентів здійснюються третьою 
стороною; 

- процедур моніторингу та перевірки проектування медичних виробів, 
включаючи всю відповідну документацію, зокрема: 
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- загальний опис медичних виробів, якщо СУЯ охоплює проектування та 
виробництво медичних виробів, включно із класифікацією виробів; 

- процедури та результати аналізу ризиків; 
- опис методів, що використовуються для контролю і перевірки конструкції та 

процесів, і системних заходів, які будуть здійснюватися під час розроблення 
медичних виробів; 

- методів перевірки та забезпечення якості на етапі виробництва, зокрема - 
процесів та процедур, що будуть використовуватися під час стерилізації та 
проведення закупівель; 

- процедур ідентифікації медичних виробів на кожному етапі виробництва на 
підставі креслень, специфікацій або інших належних документів; 

- відповідних випробувань та досліджень, що будуть проводитись до, під час та 
після виробництва медичних виробів, періодичності їх проведення, а також 
випробувального обладнання для проведення випробувань медичних 
виробів, що буде використовуватись для їх проведення. При цьому має бути 
забезпечена можливість належним чином відстежити калібрування 
обладнання для проведення випробувань. 

- інформацію стосовно проведених раніше робіт з оцінки відповідності (копії 
сертифікатів відповідності, інших подібних документів); 

- інша документація, що дозволяє, на думку заявника, уточнити особливості СУЯ 
і прискорити процедуру оцінки відповідності. 

7.3.2.2.2 При проведенні аналізу заявки ООВ може запросити додаткові данні, 
уточнення або роз’яснення до отриманої інформації. 

7.3.2.2.3 Вимоги до документів, які додаються до заявки: 

- документи та їх копії повинні мати ідентифікаційні дані (назва, реєстраційні 
номери, дати складання та затвердження, номер редакції/версії - за 
наявності); 

- кожен документ повинен бути оформлений згідно законодавчих, нормативних 
або загально прийнятих вимог до відповідного виду документу, зокрема 
затверджений або підписаний, якщо це передбачено для надання йому 
чинності; 

- ксерокопії документів повинні бути завірені заявником або особою, яка є 
утримувачем оригіналу; 

- рекламні матеріали або документи, надруковані типографським способом, 
можуть не завірятися заявником; 

- матеріали, що надаються у електронному вигляді, за необхідності, повинні 
мати супровідний паперовий документ (перелік), в якому зазначенні 
реквізити, що дозволяють їх ідентифікувати та визначити їх цілісність (назви 
файлів, розміри, дати, паролі доступу, тощо); 

- надана технічна документація повинна бути викладена українською мовою. 
Допускається (на розсуд ООВ) приймати від іноземного заявника частину 
документації на іншій мові, але при цьому ООВ повинен визначити та 
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погодити із заявником які частини документації заявник повинен надати у 
перекладі українською. 

7.3.2.2.4 ООВ не зберігає, після завершення робіт з оцінки відповідності, 
документацію СУЯ.  

7.3.2.3 Подання заявки на оцінку відповідності продукції 

7.3.2.3.1 Для проведення оцінки відповідності медичних виробів вимогам 
технічних регламентів Заявник подає до ООВ заявку (Ф ПР 8-15-А), додаток до неї з 
переліком виробів (Ф ПР 8-15-А1), опитувальну анкету (Ф ПР 8-15-В) та документацію, 
яка встановлена далі. 

7.3.2.3.2 Заявка повинна встановлювати одну обрану замовником 
процедуру оцінювання, яка розповсюджується на всю продукцію, яка зазначена у 
заявці та додатку до неї. Заявка повинна подаватись від одного виробника, але може 
охоплювати декілька підприємств, які належать цьому виробнику. 

7.3.2.3.3 Для проведення перевірки проекту виробу Заявник подає до ООВ 
заявку (Ф ПР 8-15-А2), додаток до неї з переліком виробів (Ф ПР 8-15-А1) та 
документацію, яка встановлена далі. У разі, якщо перевірка проекту здійснюється 
одночасно з оцінкою відповідності, до обох заявок подається одна опитувальна 
анкета. У разі, якщо перевірка проекту здійснюється як самостійна процедура 
(наприклад - вироби для самоконтролю згідно Технічного регламенту щодо 
медичних виробів для діагностики in vitro), до заявки на перевірку проекту додається 
опитувальна анкета (Ф ПР 8-15-В)  

7.3.2.4 Документація, яка додається до заявки 

Документи, які додаються до заявки, визначаються в залежності від продукції, 
процедури оцінки відповідності, та вимог конкретного Технічного регламенту. 

7.3.2.4.1 В загальному випадку додатки до заявки повинні містити наступну 
інформацію (яка дозволяє визначити вид продукції, процедуру оцінки відповідності 
та умови проведення робіт): 

- данні, що ідентифікують продукцію та її походження (назва, класифікація 
згідно Технічного регламенту, код згідно НК 024 або GMDN), місце та дата 
виробництва тощо); 

- опис продукції (технічні данні), який дозволяє скласти фахівцю уяву стосовно її 
основних технічних характеристик; 

- експлуатаційну документацію (за необхідності); 
- вимоги до продукції; 
- інформацію стосовно виробництва для продукції, що виробляється серійно: 

а) обов’язково – місце виробництва, назва та адреса виробника, контактні 
реквізити (особа, що представляє виробника), виробничі потужності (кількість 
працюючих), стислий опис виробництва (можливо рекламні матеріали); 
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б) додатково – позначення нормативних документів (стандартів, технічних 
регламентів), за якими виконується виробництво; 

в) додатково – документи СУЯ (документи описані вище); 

-  інформацію стосовно проведених раніше робіт з оцінки відповідності 
(копії сертифікатів відповідності, свідоцтв про визнання, протоколів 
випробувань, атестатів виробництва, декларацій відповідності); 

- інша документація, що дозволяє, на думку заявника, уточнити особливості 
продукції і прискорити процедуру оцінки відповідності. 

7.3.2.4.2 Технічна документація згідно вимог Технічного регламенту, яка 
повинна включати як мінімум, але не обмежуючись наступним: 

- загальний опис виробу, в тому числі будь-які заплановані його модифікації та 
призначене застосування; 

- інформацію про передбачені методи виготовлення зазначеного виробу, 
зокрема методи стерилізації, а також схеми компонентів, вузлів, ланцюгів 
тощо; 

- описи та пояснення, що необхідні для розуміння дії зазначеного виробу; 
- перелік національних стандартів, які відповідають європейським 

гармонізованим стандартам, добровільне застосування яких може 
сприйматися як доказ відповідності виробів вимогам Технічного регламенту, а 
також опис рішень, прийнятих для виконання встановлених вимог, якщо 
зазначені стандарти не застосовувалися або відсутні; 

- результати аналізу ризиків, досліджень і технічних випробувань тощо; 
- дані про те, чи містить зазначений виріб як невід’ємну частину лікарську 

речовину, тканини тваринного походження, наноматеріали або похідні крові 
людини,  а також результати проведених у зв’язку з цим випробувань, що 
необхідні для оцінки безпеки, якості та ефективності таких речовин з 
урахуванням передбаченого застосування зазначеного виробу; 

- результати доклінічного оцінювання виробу; 
- результати клінічного оцінювання виробу згідно з Технічним регламентом; 
- проект інструкції із застосування та маркування. 

7.3.2.4.3 У випадку проведення перевірки проекту медичних виробів, 
додатково – проектне досьє виробу згідно вимог відповідного Технічного регламенту. 

7.3.2.4.3 При проведенні аналізу заявки ООВ може запросити додаткові данні, 
уточнення або роз’яснення до отриманої інформації 

7.3.2.4.3 Вимоги до документів, які додаються до заявки: 

- документи та їх копії повинні мати ідентифікаційні данні (назва, реєстраційні 
номери, дати складання та затвердження); 

- кожен документ повинен бути оформлений згідно законодавчих, нормативних 
або загально прийнятих вимог до відповідного виду документу, зокрема 
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затверджений або підписаний, якщо це передбачено для надання йому 
чинності; 

- ксерокопії документів повинні бути завірені заявником або особою, яка є 
утримувачем оригіналу; 

- рекламні матеріали або документи, надруковані типографським способом, 
можуть не завірятися заявником; 

- матеріали, що надаються у електронному вигляді, за необхідності, повинні 
мати супровідний паперовий документ (перелік), в якому зазначенні 
реквізити, що дозволяють їх ідентифікувати та визначити їх цілісність (назви 
файлів, розміри, дати, паролі доступу, тощо); 

- надана технічна документація повинна бути викладена українською мовою. 
Допускається (на розсуд ООВ) приймати від іноземного заявника частину 
документації на іншій мові, але при цьому ООВ повинен визначити та 
погодити із заявником які частини документації заявник повинен надати у 
перекладі українською. 
7.3.2.4.4 ООВ не зберігає, після завершення робіт з оцінки відповідності, 

технічну документацію. 

7.4 Готування до оцінювання 

7.4.1 Після реєстрації заявки, керівник або заступники керівника ООВ, шляхом 
візування заявки, визначає виконавця, відповідального за розгляд заявки. 
Компетентність виконавця має відповідати критеріям ПР-7.1-7.4. За необхідності, для 
забезпечення компетентності, може бути призначено кілька виконавців розгляду 
заявки. В такому випадку призначається відповідальний за розгляд заявки із переліку 
виконавців. 

7.4.2 Розгляд заявки  

7.4.2.1  Розгляд заявки проводиться відповідальним виконавцем, або групою 
виконавців, визначеним керівником ООВ або заступниками керівника ООВ. Під час 
розгляду заявки перевіряються такі дані: 

- Дотримання форми заявки 
- Правильність заповнення заявки 
- Ідентичність реквізитів відбитку печатки з реквізитами, зазначеними в заявці 
- Наявність вказаної повної адреси Заявника  
- Відповідність Галузі акредитації ООВ заявленій на оцінку відповідності галузі 

Заявника (Додаток А) 
- Можливість врахувати побажання Заявника  стосовно:  

- бажаної сфери  оцінки відповідності;   
- місця виконання дій Заявника;   
- термінів проведення робіт, зокрема аудиту;   
- інші питання (при наявності).   
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- Достатність інформації про Заявника та СУЯ для проведення оцінки 
відповідності 

- Наявність в ООВ компетентного персоналу 
- У разі багато-об’єктності – наявність інформації, яка необхідна для планування 

аудиту: 
- види діяльності, які здійснюють ділянки; 
- виконання на ділянках процесів відповідно до пп. 7.3 та 7.5. 
- місця знаходження ділянок; 
- чи всі ділянки працюють під централізованим управлінням та 

керуванням однієї СУЯ; 
- чи внутрішні аудити проводяться на відповідність ISO 13485 (ДСТУ ISO 

13485); 
- чи внутрішні аудити, охоплюють всі дільниці; 
- результати внутрішнього аудита окремих ділянок розглядаються як 

ознака системи в цілому. 
- Застосування аутсорсингу– наявність інформації, яка необхідна для 

планування аудиту: 
- вплив робіт, які виконуються на аутсорсингу на безпеку і якість кінцевого 

виробу. 
- Фактори, що впливають на час аудита: 

- кількість персоналу; 
- висока ступінь регламентування; 
- високий ризик продукції; 
- наявність багато-об’єктності; 
- самостійне розроблення нових видів продукції; 
- велика кількість різноманітних виробів високої складності або високий 

ступні їх різноманітності; 
- необхідність відвідування тимчасових ділянок; 
- велика площа виробництва; 
- власні випробування; 
- складна інфраструктура; 
- необхідність у перекладачі. 
- Будь-які відомі непорозуміння між ООВ та організацією-заявником 

вирішені. 

7.4.2.2 При наявності всіх необхідних даних для проведення аналізу 
заявки, відповідальний виконавець готує проект Рішення за заявкою (Ф ПР 9.2.1-Е) та 
подає його на підпис керівнику ООВ або заступникам керівника ООВ. 

7.4.2.3 Якщо заявник не надає необхідної для рішення документації 
протягом шести місяців, ООВ оформлює негативне Рішення (Ф ПР 9.2.1-Е) та 
направляє його, разом із обґрунтуванням, заявнику. 

7.4.3 Визначення обсягу часу аудиту 
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7.4.3.1 Визначення обсягу часу, який необхідний для виконання аудиту 
СМЯ заявника, здійснюється відповідно до положень IAF MD 5 та IAF MD 9 (щодо ДСТУ 
EN ISO 13485, ISO 13485). 

7.4.3.2 Основним критерієм для визначення кількості аудито-днів є 
фактична кількість персоналу, що залучений до виконання процесів СУЯ.  

7.4.3.3 Для остаточного розрахунку кількості аудито-днів враховуються 
критерії скорочення/збільшення, які визначені у ПР-11, такі як: 

- Фактори, що впливають на збільшення тривалості аудиту: 

- Кількість серій та/або 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 таких постачальників; 

- 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 впливати на 

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 

7.4.3.4 Одночасно розраховуються тривалість наглядових аудитів та 
аудитів повторної оцінки. 

7.4.3.5 Результати розрахунку вносяться в розділ 5 Звіту про розгляд заявки 
(Ф ПР 9.2.1-Д). Вони повинні чітко визначати обсяг часу у аудито-днях для таких етапів 
(з доречною інформацією щодо філій/ділянок та застосованої вибірковості): 

- аудит першого етапу 
- аудит другого етапу 
- наглядові аудити 
- аудит повторної оцінки відповідності. 
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7.4.3.6 Розрахунки переглядаються під час підготовки кожного наступного 
наглядового аудитів та/або повторної оцінки, за результатами розгляду Анкети про 
зміни (Ф ПР 9.1-9.4/9.9-М) та/або нових заявок та опитувальних анкет до них (Ф ПР 8-
15-А, Ф ПР 8-15-В, Ф ПР 8-15-А1, Ф ПР 8-15-А2, Ф ПР 9.2.1-Б, Ф ПР 9.2.1-В). 

7.4.4 Умови застосування вибірковості та визначення обсягу вибірки 

7.4.4.1 Вибірковість не застосовується до ділянок, залучених до 
проектування, розробки і виробництва. 

7.4.4.2 Визначення вибірки для багато-об’єктного постачальника 
здійснюється відповідно до положень IAF MD 1:2023. 

7.4.4.3 Найважливіше під час визначення вибірки - визначити придатність 
застосування вибірки взагалі. Обґрунтування придатності застосування вибірки 
реєструються у розділі 4 Звіту про розгляд заявки (Ф ПР 9.2.1-Д). 

7.4.4.4 Розрахунки переглядаються під час підготовки кожного наступного 
наглядового аудитів та/або повторної оцінки, за результатами розгляду Анкети про 
зміни (Ф ПР 9.1-9.4/9.9-М) та/або нових заявок та опитувальних анкет до них (Ф ПР 8-
15-А, Ф ПР 8-15-В, Ф ПР 8-15-А1, Ф ПР 8-15-А2, Ф ПР 9.2.1-Б, Ф ПР 9.2.1-В). 

7.4.4.5 Базове значення визначення обсягу вибірки для: 

- первинного аудита є квадратний корінь з кількості віддалених об’єктів, 
округлений до більшого цілого числа;  

- наглядового аудита -  квадратний корінь з кількості віддалених об’єктів, 
помножений на коефіцієнт 0,6, округлений до більшого цілого числа;  

- аудиту повторної оцінки відповідності - квадратний корінь з кількості 
віддалених об’єктів, помножений на коефіцієнт 0,8, округлений до більшого 
цілого числа.  

Потім базовий обсяг вибірки коригується чинниками, які властиві 
постачальнику. У кожній ситуації підстави скорочення/збільшення вибірки 
реєструються. 

7.4.4.6 Вибірка не застосовується для первинного аудита першого етапу. 
Аудит першого етапу проводиться тільки у головному офісі. 

7.4.4.7 Записи повинні вестися у довільній формі в розділі 5 Звіту про 
аналізування заявки (Ф ПР 9.2.1-Д). Вони повинні чітко визначати обсяг часу у аудито-
днях для таких етапів (з доречною інформацією щодо філій/ділянок та застосованої 
вибірковості): 

- аудит другого етапу 
- наглядовий аудит 
- аудит повторної оцінки відповідності. 
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7.4.4.8 За результатами аналізування відповідальний виконавець 
оформлює Звіт про розгляд заявки (Ф ПР 9.2.1-Д) та подає його для перевірки 
заступнику керівника ООВ (або особі, уповноваженій щодо прийняття рішення). 

7.5 Прийняття рішення за заявкою 

7.5.1 На підставі підписаного заступником керівника ООВ (або особою, 
уповноваженою щодо прийняття рішення)  Звіту про розгляд відповідальний 
виконавець готує проект Рішення (Ф ПР 9.2.1-Е) у двох екземплярах, та подає його, 
разом зі справою щодо оцінки відповідності, керівнику ООВ для затвердження. 

7.5.2 Рішення щодо оцінки відповідності за заявкою приймає керівник ООВ 

(або особа, уповноважена щодо прийняття рішення). 

7.5.3 У разі позитивних результатів розгляду заявки, відповідальний 
виконавець готує проект договору на оцінку відповідності, та повідомляє заявника 
про результати розгляду заявки, надсилаючи йому один примірник Рішення (Ф ПР 
9.2.1-Е) з проектом договору. 

7.5.4 Розрахунок вартості договору здійснюється з врахуванням визначеної 
тривалості аудитів та витрат на відрядження. 

7.5.5 Після підписання договору ООВ надсилає копії затвердженого рішення за 
заявкою до всіх, залучених до проведення робіт, субпідрядників. 

7.5.6 У разі негативних результатів розгляду, відповідальний виконавець готує 
докладний лист з обґрунтуванням причин відмови, затверджує лист у керівника ООВ 
(або особі, уповноваженій щодо прийняття рішення) та надсилає його, разом із одним 
примірником Рішення (Ф ПР 9.2.1-Е), заявнику. 

 
7.5.7 ООВ анулює заявку, про що письмово повідомляє заявника, якщо: 

- заявник сповістив ООВ щодо свого рішення про відмову від оцінки 
відповідності СУЯ; 

- за результатами розгляду заявки та супровідних документів виявляється 
неможливість проведення оцінки відповідності СУЯ; 

- протягом місяця після надання заявнику проекту договору на проведення 
робіт з оцінки відповідності цей договір не був укладений; 

- заявник порушує умови оцінки відповідності; 
- заявнику потрібно більш, ніж шість місяців для надання необхідної 

інформації. 

7.5.8  Рішення, яке прийнято за заявкою, може бути, за згодою з заявником, 
змінено у процесі проведення робіт, якщо виникли обставини, що не дозволяють 
провести роботи у визначеному обсязі. Нове рішення або зміна оформляється як 
додаток до основного рішення у довільній формі.  
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7.6 Група з оцінки відповідності та нагляданні 

7.6.1 Для проведення оцінки відповідності та наглядання керівник або 
заступники керівника ООВ пропонують, а керівник ООВ або директор ТОВ 
"УКРМЕДСЕРТ" затверджує розпорядженням (Ф ПР 9.1-9.4/9.9-Б) склад групи для 
оцінки відповідності СУЯ та/або МВ. Група може складатись з аудиторів та технічних 
експертів. До групи можуть включатись Стажери, які не враховуються у розрахунку 
тривалості аудиту. Група повинна мати спільну компетентність у технічній галузі, до 
якої відноситься продукція, що оцінюється, процесів її виробництва. Компетентність 
персоналу визначається згідно ПР-7.1-7.4.  

7.6.2 Склад та чисельність групи з аудиту визначаються, враховуючи наступні 
чинники: 

- необхідну загальну компетентність групи, відносно заявленої галузі  оцінки 
відповідності, відповідно до ПР-7.1-7.4; 

- чисельність персоналу замовника та заплановану трудомісткість аудиту; 

- кількість залучених до складу групи осіб (залежить від тривалості аудита та 
кількості віддалених ділянок); необхідно намагатися мінімізувати кількість 
членів групи за рахунок подовження тривалості аудита, щоб забезпечити 
цілісність сприйняття СУЯ (виключення можуть складати випадки, коли 
додатковий персонал потрібен для охоплення віддалених ділянок, тобто для 
паралельного аудита на різних ділянках); 

- тривалість аудиту на місці (не бажано, щоб тривалість частини аудита, що 
проводиться у заявника, перевищувала 4 дні); 

- застосовних нормативних, договірних (контрактних) та сертифікаційних 
вимог; 

- необхідності забезпечення незалежності групи з аудиту від замовника та 
уникнення конфлікту інтересів; 

- члени групи повинні поінформувати керівництво ООВ до початку 
оцінювання про будь-які наявні, колишні або майбутні зв’язки між ними та 
заявником, оцінювання якого має бути виконано; 

- здатності членів групи результативно працювати разом і взаємодіяти під час 
аудиту; 

- члени групи не повинні надавати консультаційних послуг замовникові або 
сертифікованому замовникові, які компрометують процес  оцінки 
відповідності і винесення рішень; 

- мови, яка використовуватиметься під час аудиту СУЯ, і розуміння соціальних 
та культурних особливостей заявника. 

У разі відсутності аудитора, який має відповідну компетенцію в технічній галузі 
замовника (дивись класифікацію галузей у ПР-7.1-7.4, Додаток А), до складу групи 
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повинен бути включений відповідний технічний експерт. Технічний експерт виконує 
роботи під керівництвом аудитора. 

7.6.3 Головою групи призначається один з аудиторів, що має компетентність 
щодо керування групою згідно ПР-7.1-7.4. 

7.6.4 Група може складатись з одного аудитора, якій є головою групи. У цьому 
випадку, голова групи повинен мати компетентність у відповідній технічній галузі. 

7.6.5 Склад групи погоджується із заявником за формою Ф ПР 9.2.1-Є. 

7.6.6 Одночасно із групою з аудиту, створюється група з верифікації та 
прийняття рішення. Склад та чисельність групи верифікації та прийняття рішення 
визначаються, враховуючи наступні чинники: 

- наявність у групи в цілому компетентності відповідно до ПР-7.1-7.4, 
включаючи технічні галузі; 

- особи,  які приймали участь в групі аудиту,  не повинні входити до групи 
верифікації; 

- керівником групи верифікації зазвичай призначається керівник ООВ або його 
заступник; 

- група з верифікації може складатись з одного аудитора при виконанні умови 
компетентності групи. 

8 Зареєстровані дані 

8.1 Всі зареєстровані дані, передбачені цією процедурою (дані про обмін 
інформацією між ООВ та заявником, заповнені форми, записи про проведені роботи), 
формуються у справу з оцінки відповідності, та зберігаються ООВ протягом терміну, 
що дорівнює термін дії сертифікату, та 10 років (для імплантатів – 15 років) після його 
закінчення. Відповідає за зберігання архіву заступник керівника ООВ. 

8.2 Всі зареєстровані дані зберігаються у теках на паперових носіях та в 
електронному вигляді. За кожною заявкою формується тека з назвою заявника, до 
якої додаються всі зареєстровані дані, отримані протягом дії терміну оцінки 
відповідності. Для полегшення доступу до інформації персоналу, та з метою 
ефективного використання ресурсів (особливо, для аналізування інформації з метою 
планування аудитів), технічній секретар ООВ сканує всі документи у справі, та зберігає 
їх на сервері в окремих теках. 

Адреса розташування справ, залежно від розташування виробника: 

cert:\!Клієнти вітчизняні\ далі теки за алфавітом А\, Б\, В\... 

або 

cert:\!Клієнти зарубіжні\ далі теки за алфавітом А\, B\, C\... 

8.3 Після формування нової справи заступник керівника ООВ робить 
резервне копіювання із захистом доступу на зовнішній носії інформації (бажано 
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зовнішній жорсткий диск). Зовнішній носій інформації зберігається керівником ООВ 
поза приміщеннями ООВ. 

Доступ позаштатного персоналу ООВ до сканованих справ з оцінки 
відповідності та, за потреби – архівних справ, здійснюється заступником керівника 
ООВ надсиланням заархівованого архіву конкретній особі електронною поштою.  

8.4 Перелік форм, які використовуються при виконанні цієї процедури, 
наведено у Додатку Б. 
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Додаток А Галузі медичних виробів 

Позначення 

Технічного 

регламенту 

Основні технічні 
галузі 

Технічні галузі Код 

Технічний 

регламент 

щодо 

медичних 

виробів, 

затверджений 

постановою 

КМУ від 

02.10.2013 

№753 

Неактивні медичні 
вироби 

Неактивні медичні вироби загального призначення, що 
не підлягають імплантованою 

753.1 

Неактивні імплантати 753.2 

Вироби для догляду за ранами 753.3 

Неактивні стоматологічні вироби і обладнання 753.4 

Неактивні медичні вироби, що відрізняються від 
зазначених вище 

753.5 

Активні медичні 
вироби  
(не підлягають 
імплантуванню) 

Активні медичні вироби загального призначення 753.6 

Вироби для побудови зображення 753.7 

Вироби для контролю 753.8 

Вироби для радіаційної і теплової терапії 753.9 

Інші активні медичні вироби, що не підлягають 
імплантованою і не зазначені вище 

753.10 

Вироби, що 
включають 
/використовують 
спеціальні речовини/ 
технології 

Медичні вироби, що включають лікарські субстанції 753.11 

Медичні вироби, що використовують тканини 
тваринного походження 

753.12 

Медичні вироби, що включають похідні людської крові 753.13 

Медичні вироби, що використовують мікромеханіку 753.14 

Медичні вироби, що використовують наноматеріали 753.15 

Медичні вироби, що використовують біологічно 
активні покриття та/або матеріали, що повністю або в 
основному розсмоктуються 

753.16 

Медичний вироби, що включають або використовують 
специфічні речовини/технології/елементи та не 
зазначені вище 

753.17 

Технічний 

регламент 

щодо 

медичних 

виробів для 

діагностики in 

vitro, 

затверджений 

постановою 

КМУ від 

02.10.2013 

№754 

Медичні вироби для 
лабораторної 
діагностики (IVD) 

Реактиви та інші продукти для виготовлення реактивів, 
калібратори та контрольні матеріали 

754.1 

Інструменти і програмне забезпечення для 
лабораторної діагностики 

754.2 

Медичні вироби для лабораторної діагностики, що не 
зазначені вище 

754.3 
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Технічний 

регламент 

щодо 

активних 

медичних 

виробів, які 

імплантують, 

затверджений 

постановою 

КМУ від 

02.10.2013 

№755 

Активні медичні 
вироби для 
імплантації 

Активні медичні вироби загального призначення для 
імплантовання 

755.1 

Інші активні медичні вироби для імплантовання, що не 
зазначені вище 

755.2 

 Методи стерилізації 
для медичних 
вироби 

Газофазна стерилізація оксидом етилену (EO) СТ.1 

Стерилізація водяною парою СТ.2 

Асептична обробка СТ.3 

Радіаційна стерилізація (напр., гамма-, 
рентгенівськими або електронними променями) 

СТ.4 

Методи стерилізації, що не зазначені вище СТ.5 
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Додаток Б. Перелік форм  

При виконанні цієї процедури використовуються, залежно від виду робіт, наступні 
форми: 
 

Позначення Назва 

Ф ПР 8-15-А Заявка на оцінку відповідності продукції 
Ф ПР 8-15-А2 Заявка на перевірку проекту 

Ф ПР 8-15-А1 Додаток до заявки з переліком виробів 

Ф ПР 8-15-В Опитувальну анкета 
Ф ПР 9.2.1-Б Заявка на проведення оцінки відповідності СУЯ 

Ф ПР 9.2.1-В Опитувальна анкета 
Ф ПР 9.2.1-Г,  
Ф ПР 9.2.1-Г1 

Журнал реєстрації заявок 

Ф ПР 9.2.1-Д Звіт про розгляд заявки 

Ф ПР 9.2.1-Е Рішення за заявкою на проведення оцінки відповідності     
Ф ПР 9.1-9.4/9.9-Б Розпорядження  

Ф ПР 9.1-9.4/9.9-М Анкета про зміни 

Ф ПР 9.2.1-Є Склад групи аудиту 
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