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ГIС l3485 <Порялок се;этиtРiкачii систем управлiння якiстIо на вiдповiднiсть
ДСТУ EN ISO lЗ48_5:20l8, EN ISO lЗ485:20l6, ISO l3485:20l6> СторitlкаЗ l CTopiHoK59

1 мЕтл тА сФЕрА зАс,г()сувАFIIIя

1.1 /lаltий поl]я]lо]{ l]с,гаllовJI]ос вимоги до проведеI]ня сер,гифiкацii' систем управлiIILIrI
яl(iстrо lIa ]ri/tгroBilulicl,1, /lC'I'Y I1N lSO l3485:2018 кМеди.{I{i вироби. Сист,еми управлiнняr
якiсr,ю. Вимоt,и lцоl(о реl,уJlюI]анrrя (EN ISO l3485:20l6, ID'r)), t]N ISO l3485:2016 KMedical
devices. Quality lllanagelllelrt systetns. Rеquiгеп-rепts fЬг геgulаtоrу рuгроsеs), ISO 13485:201б
KMeclical clelzices. Qrrality mапаgеmепt systenls. Requiгements fоr regulatory рurроsеs)) ДIl
кхаркiвстандартметрологiя), мiстить загаJIьний опис процесiв rIроведення аудиту та
серти(liкацii" повторноТ сертифiкашiТ (ресертифiкаuii), умови та процедури на/]авання.
lriдтрипцуваFIня, розLпирюl]а]:II{я, скороLIува}lня, призупинення та скасовування /]iT
сертифirсаlliТ. опис прав iirбов'язкiв Органу з сертифiкацiТ, органiзаlliй-заявниl<iв т,а

оргаrriзаIlili, СУrI rIких сертифiкована.
ГIоря:tок застосовусться до серти(liкачiТ систем управлiгtня яt<iстtо на вiдltовiднiсr,ь

IICTY EN ISO 13485:2018 кМедичrli вироби. Системи управлitлttя якiстtо. Вимоги щодо
реr,улIовання (EN ISO 1З485:2016, IDT)), EN ISO lЗ485:2016 <Medical devices, Qtrality
managellletlt systelTts. Requirell,tents fог regrrlatory pllrposes), ISO lЗ485:2016 <Medical devices.
Qlrality lrranagemcnt systenrs. Reqttiгetllents Гог геgtllаtог1, purposes).

1.2 Робtl1,1л з серти(lilсаrtiТ систсм управлiнгlяt яlсiстtо згiдно з цим ГIорядком Mo)l(yTb
IlроI]оl](и,l,исrI.,lK tl )ircpai'rli тaK i за ii ьлеrtсами i,з забезttс,{е]lllrIм зF]аIItlя моI]и та соцiальних та
I(уJIь,l,урllих зви.tаТв самими чJlсIтами гру|Iи:] ауl{и,гу, або заJlуLIеrlням компетеtIтtIих
ttсреtсладачiв.

1.З Вимоги цього IIорялrсу е обов'язl(овими для Орган1, з сертифiтсацiТ сис,t,еш,t

управлirltlя яlсiстtо /{l I кХаркiвстаtlлартметрологiя), а також дrlя оргапiзацiй ,га осiб-суб'скr,iв
гtiлприсмгtицькоТ дiя.ltыlосr,i. СУЯ яких сертифiкуrоть або серr,ифiковано.

2 l{ормАтивtII посиллIlIлrI
В TtboMy дотtументi наведено посилання на TaKi нормативFIi документлt:
1{CTY lSO 9000:201.5 <<Систе]\4и управлiнгtя якiстtо, OcttoBHi положення та словлILII(

r,ерплiнiвl>

/ICTY ISO/TR 100lЗ:200З <FIacTaI-IoBa з розроблення документацiТ систем управлiння
якiс,тlо>

/lCl'Y ISO/IEC 17000:2007 K()rlirltoBatrIrя вil(повiлностi. Словник TepMiHiB i загальнi
IIринIlиIIи)

/ICI'Y ISO/II|C 17021-1:20l5 <<OrtirrKa rзiдrlовi:ltлос,гi Вимоги /]о органiв, tllo
злiйсlttсltо,гь ауl(и,l, i cclэl,иcPiKatlilo систем меllед)(меtлт,у - Частиtlа 1: Вимоги>

l(C'I'Y ISO 190]1:2012 к[]ас,гаtlови Itlодо здiйсIlення аудитiв систем управлiнгtяt>
ДСТУ EN ISO l3485:2018 кМедичнi вироби. (]истеми уttрав:riння яtсiстtо. Вимоги

r_rIоло регуJIIовання (EN ISO 1З485:20l6, IDT)),
L.N ISO lЗ485:2016 KMedical devices. Quality managelnent systems. Requirements fог

геgulаtогу рLlгроsеs),
ISO lЗ485:20lб KMedical devices. QLrality management systerns. Requiretnenls fЬr

геgr,rlаtогу рurроsеs))

3 ],ЕрмItIи I визнАLIЕнI{я
3.1 У цьому 11орялку застосовано термiни та визначенFIя понять згiдно з ДСl'У

ISO/IEC l7000, ДСТУ ISОЛl]С 17021-1:2015, ДСТУ lSO 9000, а TaKorK TaKi:

З.l .l Зttct,tttct tteBidпoBiDHicпlb невiлповillнiст,ь, яка IIоJIягас у r{езас,госуваIIгli .lи

IIoBlIo]\{y l]e]]oTpplмatrrri (систематиtIному невиl(оЕIаннi) буль-якоТ вимоги стаI{дарту на CY}I.
Il{o 1\4o)I(e су,гl,сво l]гIJlива,ги }{а рез)uILтативttiстl, СУЯ l,а/чи впливати на вiлповiдtliс,r'ь
llptl711,Kltii.
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l1C lЗ485 кПорядок cepTrl(liKauii'c14c]eM управлiння якiстtо на вiдповiлнiсть
ДСТ'У EN lSO l348_5:20l8, EN ISO l3485:20l6, ISO lЗ485;20l6> С,горiнка4 l CTopiHoK59

З.1.2 I-Iезttп.lll{l tteBiDtloBidHicпtb - невiдповiднiсть, яка полягас в одиничноI\4у або
LIacTKoBoMy невиI(онаннi буль-якоi вимоги стандарту на СУЯ, наявностi вiдхилень у
документацii,
Примiтка. LIaBidпoBidltoctlli Bidttocsuпb с)о незllсllпlllх, ,t,Ktl|o проL|ес або distLtbtticпtb, r)е Bctlt.aHtlBttettcl
tteBiOпorsiOltictllb, зzidнrl з вll.л,lо?ою сtпанdарпt1l рrlзробlrcttо ll1u BllpolаdaceHo, aJle BLtrlBJletю Bidx.tt,,teltttst

tsttпctOKtlBtlzo xLlpuKlпep.)), якi Btcct зllltlпlь rtu Bidcllпllliclllb вuконав|ll|duсъluпltiнu. ГIропlе lteзltttltlti
ttaBidпoBidttrlctlti, yLKi сll1осуюпlьс,я. odttrlzo i tltoeo )lc llpol.|ec)), aLrc вidмiчеlti баеаtttора,зово,.л,tоэюе (lупttt

в i i)t t ес а t t rl d о tiu tt t с l rl1 l i j,з t t ct,t t t ttx

4 I1ри Йнятt cKOPoLlB]llHrI
4.1 У rtboMy Порядку застосовано гtаступнi скорочення:
СУ - систеI\4а управJIiння
CYrI - Система управлiнl-tя якiстю
ОС - Орган з сертифiкацiТ систем уtrравлiння ЩП <ХаркiвстандартметроJIогiя))
/ICTY - LIацiональний стандарl, УкраТни
ГОСТ - МilItltерlrtавI;ий стаIIларт
вссу - вiддiл сертифiкаuii систем управлiнItя

5 вIдпоI]IдАлънIсть I повновА}квннrI
Загальн1, вiдповiдаrIьнiсть за проведення сертифiкацiI/оцiнюванtIя систем управ;Iiннll

яttiстIо згiдно цього 11орядку несе заступниt< tсерiвника ОС ЩI1 кХаркiвсr,анлартметро:tогi-ll>.
Зага.гtьну вiдповiдtальtliсть за прийняття рilпення щодо видачi сертифiкату несе група

вери(liкачii.
Bi:rlloBi:ta;tbtlicT,t, заl t]икоllанllrl окремих етапiв аулитiв llece головний аудитор.

llризнаtlений розtlоря/1)I(еIIIIrtN,I засl,упIlиI(а t<ерiвttиl<а ОС [ГI кХаркiвс,гандартметрологiяl>
згiдно свосТ посадовоТ iнструкцii',

Отримання органiзацiею (пiдприсмством) пiдтверлження lзiлповiдностi СУЯ не знiмас
з нього вiдповiда_itьностi за постiйне забезпе.IеI-Iня якостi продукцii чи послуги.

ОС СУ не вiдповiдае за якiстt продукцiТ/послуги, що випускасться (надаеться)
оргаtIiзаtliсIо (rliлприсмством), система уrrравлiння яt<iстIо якого ним сертифiкована.

6 зАI-АJIьнI поJIо}кЕ,ння
6.1 OclloBlli ltриltrцлlп1,I ссртlлфiкацiI
6.1 .1 Сертифiкацiю СУЯ проводять за iнiцiативоrо органiзацiТ-заявника.
6,1.2 Сертифiкачitо СУЯ прова/{ять з Me,lolo пiдтвердrкення вiдповiдностi системи

управлiгtня якiстlо вимогам застосовI]ого с,га[Iдарту, а саме:
- Сертифiкацiю СУЯ провадять з метою пiдтвердrtсення вiдповiдностi системи

виN,Iогам ДС'IУ EN ISO 13485:2018, EN ISO 1З485:2016, ISO 13485:2016, для забезпеченrlя
впсlзltеttос,l,i всiх,заl(it<аtiлених c,r,opirr. Iцо органiзаlliя здатна систематично випускати
ltролуlt](llо. ,l ка :]ttlloI]oJ]bt{rl(] l]иiчIоги ,]аN4овI{ика та застосовнi регламеI]тувальнi вимоги, а

також :зорiсtt,гована tIa ltiдвиtцеltttrl задовоJlеtlостi замовr{иI(а завдяки резуJIьтативному
застосу]]аIJнlо системи. у тoMy чис;ti процесiв /t.ltя постiйного iJ полiппlення.

11prlMiTrca, Сплоронамu, ,п<i зсtъliliсtriлеlti в серlпuс|iксtъlii, зол{ре.м.а л4оасуmь бупlu:

ct) замовнulcu, о1lzаrtiв з се1lllluфiксtцii,,
Ь) спо,эrcur;ачi rl],lealtiзcttli.it, ctlcпle_lru упрсl(iлi.rtttя яliuх серmuфilсОВаllО;
с, ) 1tряОовi ()p?(lI t 1,1 :

d) l t еlцlяdоrli o1эzat t i.зсtt1 i i,,,

е ) с пrl,:лс ч r; a.l i. llla il tъbti.,t tt е t t ч су с пil t ь с пlс; ct.

6.1.3 ПринLlипи, якими користуеться ОС пiд час сертифiкацii СУ:
- неуперелltсегtiсть
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IlC l34tt_5 <<Поllялоl< серти(iiкаrtij'с14сl,сl\4 1,1tравлiння якiсrlо на вiлповiднiсть
/lC]'Y Ё,N ISO |348_5:20l8. EN lSO lЗ48_5:20|6. ISO lЗ48_5:20l6>l CTopiHKa5 l CToniHor<_59

- компетеI{тIлiс,гь
- вiдtповiдаJIыliсть
- вiдlсри гiсть
- коI]фiленцiЙtriсть
- РOitгliззпн,I на скарги

ризик-орiеrrтовапий пiдхiд.
6.1.4 Сертифiкацiя СУЯ не означае

або послуг органiзаtlii, та не означае, що
вимог переIшадасться з органiзацii на ОС.

пiдтвердження вiдповiдностi продукlдii, процесiв
вiдповiда.ltьнiсть за дотримуванпя встановлених

6.2 Оlrлата робi,r з cepTllфiKaltiT
ОС викtlнУс Bci роботи з сертифiкацii на пiдс,гавi доl,оворiв, lцо MaIoTb Iоридичну силу,

уl(ладенLIх l{им з органiзацiсtо-:заявником або органiзацiсtо, суЯ якоТ сертифiковагtо.
/{оговори поlзиItгIi п,tiстити ilIc|topMaltiIo про обсяг, етапи та термiни виконаIlня робi.г з
СеРТИфiКаuiТ CYrI, порrIдо1( оIlrIати робiт, вiдповi;lальнiсть cTopit-t, а TaKo)I( вiдомостi про
сферу розповсIодження СУЯ, зокрема (liлii' (вiдокремленi пiдtроздiли, промисловi
майданчики та iH.) оргаrriзацiТ, lta якi поширIоеться сертифiкацiя.

7 ПРАВЛ, ОБОl},ЯЗКИ ТА ВIДПОRIДАJIЬНIСТЬ CTOPIH УЧАСНИIIЬ
сlсртиФIкАIIlТ

7.1 IIрава та обов'язI(t{ оргаtl), :l сертифiкацiТ
7.1.1 ОС N4ас право:
- llроВоДити робо'ги з сертифiкацii СУJI та видавати сертифilсати (iз посиланням на

аrСредитацirо) в галузях, визначених атестатом аIсредитацii Нацiонального агентства з
акредитацiТ УкраТни (FIAAY);

- IIроВолити роботи з серт,и(liкацiТ СУЯ ,га вилавати сертифiкати (безз посиланнJlм на
al(pe/Iиl,a]tilo) в ycix l-а.ll1lзях /(е €] техl:iчлlа пцолtливiсть IIровести робо,ги;

- tзiлмсllзи'I'и \/ сер'l,ифiкаLtii'. яtttttlct ii IIроl]е/Iення немо)кливе внаслiдок об'сктивних
lIриl{иtl;

- ЗУПинИти роботи з сертифiкаlrii у разi LIевиконанFIя органiзачiсIо-заявником
фiнагIоових зобов'язань перед органоIи сертифiкашil' згiдно з укладеним договором таlабо
вимог tlього tIорядI(у;

- ПРиЗУПИIlити дiю або скасувати сертифiкат на СУЯ, у разi порушення установлеFIих
вимог органiзаrtiсlо, СУЯ якоТ сертифiковагrа орга}rом сертифirсацiТ (лив. 13);

- вимагати, rцоб замовник аналiзував причину i описував KoTrKpeTHi коригування та
Ужитi або запланованi коригуваJIьгli дii, rцоб усунути виявлену невiдповiднiсть, в меI(ах
визI]аченого часу;

- заIIи'гувати та отримувати вiд органiзаuiй матерiали та iнформацiю, необхiднi для
IIровелення робi,г з сертифiкатlii;

- визI{аtIати строк лii сертифittата.
7 .1.2 оС зобов'язаний:
- бу,ги IJеупереджеIIиN4, забезпечувати вiрогiлнiс,гь результатiв сертифiIсачiТ, а TaKo>lt

\/]\4оI]и. IIlo l]иI(Jl]ollaIoTL моrIс:lивiс,гь впJtиI]у lta tlpoIIec сертифiкаlriТ буль-яItих зацiкавлених
сторiгr;

- /lотримува,гисrl вимоI,]](одо сертиtРilсаrtiI. зокрема цього lIорядку 1,а iншtих
дсlкум еIrтi в. якi pet,.rtaMeItTyIo,гb 11iяльнi с,гь органу сертифi IсацiТ;

- видавати сертифirtати тiльки гrа ,гi СУЯ, для яких доведено iх вiдповiднiсть вимогам
конl(ретIIих норматиI]них l1oKyMeHTiB;

- орг,аlIiзовува,I,и та здiйснювати наглядовi ауztиr,и сер,гифil(ованих СУЯ;
- вссl,и ресстр ви,,].аFIих сертифiкатiв tra СУ;



/{II KXapKi вс,гандар,гl\4е,грологiя)) Редакцiя 6

ПС lЗ485 кГIорялок сертифiкачii'сt4стем управлiнrrя якiстtо на вiдповiднiсть
ЛСТУ EN ISO l3485:20l8, EN lSO I3485:20l6, ISO |З485:20l6> Сторiнкаб | CTopiHoK59

- робити загаJIт,I]одоступноIо iнформацi}о cTocoBtlo: процесiв аудиту; IIроцесiв щодо
ВИКОI]аIIIIЯ. ВiJ{мОви. lri7,1тримуrзаIltIя, I]or]Top}roT серт,и(liкаrliТ, гrризупинеIIня, поновJIеннrl або
СКаСУВаIlНя сср'гифil(а]tiТ. або р()зt|Iиреtl}{rI tIи 0KopotIetIHrI сфери сертифiкачii; типiв систем
I\4eI]el{)l(N4eIl],y ,га схем сер,гиtРirсаrtii'. в ,II(их lзiH провад(ит,ь дiяrlьнiсть; l]икористанI]я назви
ОрГаНу З сертифiкацii та знаI(у серl,ифiкацii або логоl,ипу; l]роцесiв tцодо розгляду запитiв на
викоцаLlня iнформачii, скарг та аIIoJIяцiй; полiтики щодо неУПеРеДЖеНОСТi.

lIримiтка, Перелiк залишасться винятковою власнiстю органу сертифiкацii.
- ГIаДаВа'ГИ на загIит iнформашiю стосовно: географiчних регiоIriв, в яких BiH провадить

лiя"ltьltiсть; статусу наданоТ серr,и(liкаltiТ; rlазву, вiдповiдtlий нормативний докl,меFIт, сферу r,a
географi,-ltJе розта]I]уваtIIlrI (мiсто l,a краiна) що/Iо l(онкретЕIого сертифiкованого клiента

- iнсРормувати оргаI,tiзацiТ, систем)i яких сертифiковано, та iHrпi доречнi сторони про
призупинення дii або скасування сертифiкатiв на СУЯ;

- СВосчасI{о сповiщати Bci оргаrriзацiТ, яIсим видано сертифirсати на СУЯ, про змiнення
бУДь-яких виI\,{ог щодо серти(liкацiТ, та перевiряти, II_Io кожrrа сертифil<ована органiзаtliя
вiдповiдас: таким вим()I,ам.

- визIlаLIати за lIогод)ItеtIням iз заlliкавltеIIи]\4и органiзацiями реальгti термiни, необхiдrli
Орl'аrliзаtliям лля I]IIесенLIя вiдповiltttих зп,tiгl до СУЯ, виI(ликаних змiненням вимог щоlIо
серти(liкаl t ii';

- забезпеч)/]]а,II-1 rсонtlli;tеrrцiйtliс,гr, irrформачiТ. отримаIIоI пiл LIac проведеttня робiт з
сертифiкаuii';

- Налавати своТ ttослуги :] сертифiкаlrii С]УЯ BciM органiзачirlм та iншим суб'екr,ам
ГосlIодарськоТ лiяльнос,гi не:залеitсно вiл Тх пiдпорядкованосl,i, мiсцезнахо/дження, розмiру т,а

форм власностi, не допускаrочи дiй дискримiнаrtiйного характеру до будь-яких заявниttiв;
- забезпечувати заяв}Iикам безперешкодtlий доступ ло iнформацiТ про послуги органу

сертифirсаllii та rrро вс,гаI]овJIенi процедури сертифiкацii, яка охоплюе:
а) даlrий IIорялок, який мiсти,гь детальний опис первинttоi та подальшоТ сертифiкатцiТ,

охоIIJIю}очи заявку, гtервигtгIi аудити, tlаглядовi аудити i процеси на.цавання, пiдтримування,
скороtlуваI]ня, розuIирIоваI,1}Iя, призупинIовання, скасуваIlня сертифirсаIliТ та повторноТ
сертифiкацii, 21етальний опис прав i обов'язкiв органiзачiй-заявниttiв та сер],ифiкованих
органiзачiй;

Ь) норплативнi вимоги ло сертифiкацii;
с) iнформаIlitо ltpo сплату за подаI{rIя заявI(и. llервиI]ну сертифiкацilо та iHrrri роботи з

сер,ги ф iKal tii':

е) i r l (iopMtltli Icl lt ptt l l ро] tеllури розt,J]я/()/ скарг i аrlе,lrя цiй.
- забезllе.lувати LlеуIlерслlttеltиЙ ро:]гJlrtl( аttс.ltяtliй. cI(apI, ,га спiрних питаtIl, органiзаlliй-

заявниlсitз чи I]JIасникiв сер,гифiкатiв та ilrших заtцiкавлених cTopiH (замовtlиtсiв/сполсивачiв
гrродукцiТ /пос.llуг органiзацiТ, СУЯ яttоi сертиtРiковано, дер)I(авних органiв влади,
громадськостi, пiдрядtlиtti в тощо) ;

- забезпе.tити вiдIсритiсr,ь, тобто забезпе.lити сllgпjлrrий доступ або розголоIllення
вi/lповiдноТ iсвосчасноТ irrформацiТ rlpo проIlес аудиту та процес сертифiкацii, про ста,гус
сертифiкаrцiТ буль-якоТ оргаrliзацiТ (тобто про виI(онаFIня, розшлlренFIя, пiдтримуваI{ня.
оIlовленIlя. призупинення, звуженIIя галузi або скасування сертифiкачii).

7.2 flpaBa та обов'язI(лI оргlllliзацii - заявIlика tIи органiзацii, СУЯ якоi буllо
серт1,1фitсовано

7.2.1 Органiзацiя-заяRIJик LIи органiзацiя, СУЯ яIсоТ сертифitсоrзаrrо (далi за тексто]\{ -

оргагтiзацiя). мас llpaBo:
- вi/lхи.пяти персональний склад групи з ауl(и,гу, trризttачеtlоТ /Iля проведе}{ttrl

сер,гифiкаrtiТ ,l,a ttагляJ(оI]их аули,гilз. LIи окре]\,Iих il .tлегliв (у paзi наявностi вагомих д(лrl IIього
ltil(c,t,alз). заItсречуват,и llро,tи rlрису,гrIосrirriл час аулиl,у сltостерiгачiв з боку ОС:

- lI().rlава,ги at te.ltltltit'.,lt() оргаlIу сер,гиtрiкаrtii'з ycix розбiлсностей. пов'язаItих з
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серти(ЬiкаLIiеrо СУЯ.
].2,2 Органiзацiя-заявниtt LIи органiзацiя, СУЯ якоi сертифiковаLIо, зобов'язана

виконувати Bci вимоги ш{одо сертиФiкацiI, зокрема:
- полава,ги заrIвку на провелеrrня серти(liкацiТ СУЯ та опитуI]а_IIьну анкету Ita бланl(ах

встанOвленого зразка, заповIlених нале)I(пим чином;
_ признаtIати лJIя зв'яtзку з ОС свого представника, Iцо мас повновa)КеННЯ ВИРiШУВаТИ

Bci пи],аIIня, IIов'язанi з орг,анiзацiсlо l,а проведенням аудиту, а також вiдгrовiдальних осiб з

чисJIа персOнаJlу opгallil]atli[ лля суrrроводп(уванIIя члеtlil] групи з ау,]иту;
- у:]г(ч()I()/}]а,ги cl(Jla.ll груtlLr з ау/Iи,гу ,l,a IlлаIl аудиту пiд час сер'гифiкаrtiТ СУЯ l'a

}lаl,JIядових ауllит,iв ;

- забезпечу]]ати Bci необхiдI{i 1lц,lgu" для роботи групи з аудиту, зокрема виконання

робочих гtримirцень, с,lргтехtriIси, засобiв транспорту та iH.;

- I]адавати групi з аудиту дlоступ до Bcix об'сtстiв аудиту (пiдроздliлiв, обладнання,
персоrlалу. /Iокументаuii) ,га заресстроваI-Iих даних пiд час проведенI{я робiт з сертифiкаltiТ а

TaI(o)( у разi розгJIя/lу скаl)г на сер,ги(lir(оRаIIу органiзачiю, отриманих ОС;
- l]иI(онувати l(оригува}II{я, коригуваJIьнi та запобilкtri дii за результатами оцiнtовання

С)/Я пiд час сертифiкацiI, наглялових та iнших аудитiв;
- /Iотримуtsатись вимог ОС гIiд час посилання на статус сертифiкачii в засобах

iнформаuiТ, як I]априttлад IttTepI]eT, реклаплнi проспекти, каталоги, або iншi iнформаrtiйнi

доl(уменl,и, а саме:
а) заяв.llя,t,и про сер,гифiItачirо СУЯ лиIIlе длrI тих ви}tiв дiяльностi, пролУкцiТ чи

послуI,. cTocoBllo ltких ij серr,ифiковаIrо;
б) вt;осити змitlи у реI(ламIIий матерiал, як[I1о сферу серт,ифiкацii звуiкено;
в) не викорис,гоt]увати cl]oto серти(]liкаlliю таким чиrIом, rt{об це могло завдати tшкоltи

peIl)/l,alliT ОС-' l,а/або системи сертифiкаrliТ, та привести до втрати ловiри сусtliльсr,ва.
7.3 I}iдп о ll iда"rl ь tl iс,гь сто р i l l-y,l acl{ 1,1 цl, cepTll (lilca l_цiI

вiдгrовiдаrtьнiсть сторiгt-у.lасIIиLlь сертифiкаrtiт обу-мовлtоrоться Договорами На

про3елення робiт з сертифiкацii, Tla проведення наглядових аулитiв та угодоIо MiTc ОС r'a

сертифirtоваFIоIо органiзацiеrо,

8 провЕ/{ЕIIня пЕрвиIIIIого сЕр,гиФlItАtIIЙного Аудиту суя
8.1 Загал1,1li полоlкеlltlя
ГIроцес сертифiкацiТ СУЯ скJIадасться з:

- IIодава[{I{я та розгляданIlя заявки на сертифiкацiIо СУЯ (див. 8.2);

- готуваIIня до оliiгtтовання (див. 8.3);

- lrопсред\нього оцiнtовання СУЯ (1-го етапу сертифiкацiйного аудитУ) (лив. 8.4);

- остаточного оrIiнюва}IIIrI СУЯ (2-го етап)/ сертифiкаrliйного аулиту) (лив. 8.5);

- анаrliзуваIrня результатiв i висrtовt<iв сер,ги(lirсаrtiйгlого аудиту та прийняття рiшення
Iцо/lо серти(lir<аrtil'С)/Я (.rцrлв. 8.(l та 8.7)l

- Ilаl-Jlrtltових ау]lитiв сертифiковztноj'СУЯ у перlпому та друr,ому роцi дiТ сертифiкаr,а
(див. l0);

- повторного сертифiкаlliйного аудиту (ресертифiкацiйного аулиту) на третiй piK (до

закiнчентtя строку дii сертифiкаl,а) (лив.9).

Примiтlса 'Грuрiчrtчit l,|l,ltiJl Ceplllt.tc|il;atlii 11очLlllсlспl,Ьсst з пlэltitLlяI,r1пlrt рiьоtення щоdсl
с е р пl tt с| i к ct ъ1 i i' а б r l р е с а р mч cJl i lt а ъ1 ii.

8.2 Подавання та розглядання заявки
8,2.1 Органiзацiя, що претендус на сертифiкачiю СУЯ, подае до ОС заявку

(додаток А) та оIIитувальну анкету (лодаток Б) за встаr{оВЛеlIиIч{и ОС формами.
приплiткtr. Органiзацiя-заявник мас змогу отримати rlеобхiдrrу iнформацiю lцодо

сертифiкаrtiТ СУЯ, як з wеЬ-сайr,у ОС в IHTepHeT, так i безпосередньо в оС.
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8.2.2 ОС розглядас заявку та aнl(eTy i, в разi вiдповiднос,гi сфери застосуRанI]я СУЯ
заявника гаJIузi акредитацii7призначення ОС, достатностi та адеtсватнос,гi поданоТ iнформачiТ,

рееструс заrIвку на серти(Рiкацiю у журIrалi.
ti.2.З Органiзацiя-заявник пiдготоI]J]Iос вихiднi ланi (перелitс вхiдних даних наведено у

долатк)/ I3), необхiднi лля сертифiкацiТ СУЯ, та наIIравJIяе Тх до оС.
Пp1.1MiTrca - ()рэсtltiзаtliя-зсt.явrtчк 11ece пoBlly BiDпoBidaltbtticmb за dосmовiрнiспtь i

п,о(illопl,у iнr|ормаtlii, ttlо поdаепl,ьсrl Оо ОС.
8.2.4 оС розглядас отриманi вихiднi данi, ttlоб установити мо)кJIивiсть проведення

сертифiкачiТ з 1,рахуванням :

- /1остатностi та адекватностi irrформацiТ про органiзаrliIо-заявника та ll'СУЯ;
- мо)I(ливостi Ha;reltlloi спiвпраlti з боку заявника;
- ),певненос,l,i в тому. utо вимоги до сер,гиtрiкаrriТ с чiтко визнаLIеними

зllrtок),i\lсI lToI]alI и м и Tal зро,tум i.; l и м и :

- /tОСТz'l'ГНОс'гi 'taic), r,a pec5,1lciB /lJlrl tIрове/(еIIня сертисDiкаltiТ;
- tзi2lc1,],11ocтi б1,7ць-яких розбilкносr,ей чи Itеllорозумiнь MiTc органом сертифiкацiТ i

заявникомl
- здатностi ОС надати сер,гифiкацiйнi послуги стосовно визначених вимог,

мiсцезнаход)кення об'сктiв органiзатlii-заявника, а TaKo)It буль-яtсих iнших вимог, зокрема
тepMiHiB Irроведення, умов оплати робiт, мови, яку використовус заявник, умов безпеки.
загрози неупередженос,гi Totl{o.

[Iрип,li,гlса. Вихiлнi матерiали пiсля аналiзуватrня повертаIоться замовI]ику.
8.2.5 Результати розгляду заявки та вихiдних докумеIIтiв ОС оформлrос рiшенням

(додатоIс Г). IJегативне рirпенЕIя мас бути обгрунтовано. Вiдмова в сертифiкацiТ СУЯ не
повинна носити дисtсримiнацiйного характеру i MorKe бути зумовлена лише об'еltтивlтими
приLIиIIами.

8.2.6 У разi позитивного рiшення ОС розраховус тривалiс,гь робiт з сертифiкацii СУ.
I1оряltок I]изнаtIення триваJIос,гi робi,г iз сертифiкацiТ СУ регламент,ований МС 04.18

<<Г[оря.цtltс визt{аLIе}lI{я l,ривалостi робiт з сертифiкаlIii' сис,гем управлiнtля>. За результатамрI
визIlаtIсl{tlя ,гриRаJ]ос,l,i робil, з серт,ифiкаltiТ СУЯ вiдповiда-ilьгtий викоFIавеIIь сKJIa/iac
llpo,гol(oJl кРозрахунок,IриваJIос,гi аудиl,l,системи уllраtзлiнтl;t якiстtо> (Ф3 МС 04.18).

8.2.7 I]a rriдс,гавi розрахункiв r,ривzutостi робiт з сертифiкацiТ СУ розраховусться
BapTicTb робiт з сертифiкаrtii.

8.2.8 ОС та оргаttiзацiя-заявниI( укладаIоть доt,овiр на проведеrIня сертифiкацiТ СУ,
який передбачас проведенIIя робiт у два етапи:

1-ий етап аудиту - Ilопередне оцiнювання СУ (аналiзуванI{rl документiв);
2-ий етап аудиту - ocTaToLIHa перевiрка СУ (аулит на кмiсцi>).
Yci робоr,и з серl,ифiкаrliТ СУЯ оплачуIотьоя заrIвЕIиком tra пiдставi доrовору. ruо

уlilадасться з III кХарlсiвстаIrдар,гме,грологiя>. JIкщо при виконаннi робiт, на будь - якому
етапi виниttне недоцiльнiсть Тх продовlкення, ОС повертас заявнику суму вартостей робiт, якi
Ile виконуватимуться.

l1poercT договору оформлrосться вiдповiдалыlим викогIавцеrчr ВССУ за встаIIовленоIо

формокl, вiз\zст,ься ним. погоджусться за trеобхiдцнiстtо спiвробiтником юридичного вiддiлу та
iншlими перелбаче}lими lIосаловими особами l{П кХарrсiвстаttдартметроrIогiя>, гtiдписуеться
IIatlaJI1,1lиKoM ВССУ або,]аступllикоl\4 керiвника оС /-(r] кХаркiвс,ган/lар,гметрологiяl>>
(особоlо. якiй,llе.ltеt-ова]{с Ilpal]o lta вико}IаllIlя llих (lуrlкчiй) та заявtIиком,

У випадlt<1, оформ-ltсIlttrl llol-oBopy за затверll)ltеноtо тиllовоrо (lормою вiзування його
спiвробiтниI(оI\4 IорI4диLIного вi;lдi.rlу не злiйснtосться.

У випадк}, l]иItикI]ення необхiлностi, договiр мо)ке бути оформлений за формоIо,
запропонованоIо :]аявIIико\4, за умови йогс,l гtого2lжеFIIlя спiвробiтником Iоридичного вiддirrу.

Вся вихiдна iнфорплаtliя д(;tяr укладаIIIlя доl-оRору l,ra сертифiкаltiю вказусться в заявtli
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на сертифiкацiю. Форма логовору ItaBe/{el-Ia в лодатку С.
8.2.7 II{об чiтко визIIаLIити лiяльнiсть з а)//lиту, яI(а повиFIIrа продемонструвати, tцu

СУЯ клiсrlта BiдrroBirlac вимогам ссртифiкацir'згiдно з обраIIим с,гаIIдартоNц або iншим (ими)
llорма,гиl]нип,r (иь,lи) .цо](уr\4еL,гом (ами). розроблясться llрограма аулиту д.ltяt tIовного циl(JIу
сертифirtаrrii (лодаток /I).

ГIрог1-1ама ауди,гу визIIачае два ет,апи первиIIrIоI,о адиту. тtагляловi аудити в перlлому i

другому роцi r,а повторrtий сертифiкаrtiйний аудиl,rIа,гретiй piK дцо заI(iнчення сертифiкачii.
8.3 I-о,гуваIIIIя ло ollitIloBarrIIя
8.3.1 Для проведенIlя 1-го етаIIу аудиту - попереднс оцiнювання СУЯ (аrIалiзуванняr

лоtсумегtтiв) гlерсонал ()С, що мас компетентгtiсть для прийняття рiшення за заявкоIо згiдно
МС 03.18 рiшlенням (додаток Е) призIlачае групу з ауди-гу. КерiвниIс групи з аудиту здiйснюс
керування групоtо та IIроцесом аудиту.

I]имоги до критерiiв tсомпетеtIтностi rIерсоналу, ял<ий зzuтуLIасться до проведеFIня
аудитiв встановленi в М 0З.18 кУпраllлiння персоналом ОССУ>.

11ри формуваtltli групи з аудиту особа, шlо приймае рiшенrIя про склад групи збирае
iнформачilо стосовно Itомпетегtтностi ауltиторiв, перевiряетI)ся причаснiсть до буль якого
I(оtlсуJIь,г)i ваIIllя заяI]tIиI(а, з ме,гоlо уlIеможJlивлеlII-Iя ltонфлiкту iHTepeciB та доказу
I Iе)/п ерсд)I(еl t tlс,гi .

ПpllMi,l,Ka 1.|-p1lll61 .|lo)l(e c,t;.,tOOctll1Ltc;l, з odttrl?rl ctydttпlclllct, з0 11.14обц, tцо цей r|ахirзеtlь
BiOnor;idctc Bci.ll (jllj|lo?ctM Оо ?pynLl з uyOutlly ()uв. /{L:ТУ ISO 1901l, Л4 03,]8),

[Iримiтltа 2. ItepiBttuli ?рупu з aydum1l п])ttыlсlLlOспlься з LLLlcлcl сtуduпlорiв, aп,lecпloBallLlx

у BcпlcПloBJleLloll4,)l rl ОС поряdк1l, У рсtзi, ,пiLL|о qrупа сliLt,аdа.сlllься з oc)lK,lzo аydumopct, йому uid
BLt liot lyB al11u в ci о бслв' :tз titl zlэllпu з lуОuп,lу,

8.З.2 ОС повинен завчасно поiнформувати органiзацiIо-заявника про персональний
склаlt групи з аудиту та необхiднiсть у присутIlостi спостерiгачiв.

Органiзацiя-заявI{иI( може вiлхилити запропонований сI(лад групи LIи oKpeMi

канлида,гури у разi наявностi вагомих для tlього пiлстав, наприклад, ситуацii, гlов'язаrтоТ з

rсонфлiктом iHTepeciB (якщо LIлен групи був працiвникопл органiзацii чи надавав iй
консультаLliйнi пос;rуги або IleeTиLIHo (упередlкено) поводився в минулому тощо).

11ри виникtrеннi ситуацiТ, пов'язаноТ з копфлiктом iHTepeciB, ОС мас розгляну'l'и lle
tIитанFIrl з оргалIiзацiею-заяllзlлиI(ом перед прийrtяттям рirпення u{одо замiни членiв груIlи З

ауди,Iу.
8.З.3 Керiвrrиlс I-рупи з аудиту IIалагод)I(ус попереднiй зв'язок з оргаttiзацiсtо-

заяl]lIиl(оI\4 зI,i,lгtо з /{C'l'Y ISO l901 l.
8.4 IIolrepcдllc or(iltloBrttIllя СУ (1-III"4 eTall аулиту)
8.4, 1 ГIопереltнс оlliтlтовання СУЯ здiйснюtсl,t,ь, lrlоб:
- l]изначи,ги вiлltовiдltiсть зад(оI(уменгованоТ СУJI вимоl,ам застосовного сl,аЕIдарту Ila

СУЯ;
- зiбрати необхiдгri вiдомостi щодо сфери застосування Суя. мiсць розтаIlIування

органiзаrtiТ. що пiдлягас аудиТу. зас,госовних закоFIодавLIиХ та нормаТивних вимог та Тх

дотри]\4аII [tяt оргаl tiзацiеlо топдо ;

- оцiItи,ги, чи плаrIуIо,гь i провадять BlryTpirпHi аудити й аналiзування з бокУ

керiвниrlтва, i чи ступiнь запровад)кення системи уrrравлiння пiдтверлlкус готовrtiсть

оргаrriзацii-заявника до проведення 2-го етапу аудиту;
- проана-пiзувати розподiл pecypciB для 2-го етапу аудиту та погодити з органlзацlеIо -

заrIвником деталi аудиту;
- lti;lго,гувати план аудиту.
В.4.2 llогrере]t}Iс оt(iltюваttltяl (гtерttllлй етап а),/lиту) здiйснюс група з ауди,гу у повI{ому

cKlla,,li аСlо. у разi tleoбxi/tlroc,t,i. oKpcMi 'if .t.lleltlt Tli.,t tсерilзttиtцгtзом t<ерiвника групи.

lIоttе1,1сдltlс i,ltliнItlLзаttrlя СУЯ O.\olIJtIOc аtIа.;liзувагlня /toKyMeH,riB та iнlпих вихiдних
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матерiалiв, наланих органiзацiеIо-заявI{иt(ом згiдно з. 8.2.З,
пiд час попереднього аналiзування документацii суя воно може здiйснrоватись яI( у

ЗаМОВНИКа, Так i В ОС. Мiсця l1роведення попереднього анаJIiзування документацiТ визFIаLIас
I(ерlRIIиI( гр)/пи з аудит)/.

8.4,З ОЛНОЧасНо з аншiзуванням доI(умеtlтilз ,t,a MaTepia.ltiB, отриманих вiд оргаttiзаrliТ-
ЗаЯl]НИl(а. r<ерiвrrик групи з аудиту Mo)I(e оргаътiзувати збиранIIя та аналiзуваtrня додаткових
вiдоп,тостей iз гlезалеiIсI]их д)I(ерел IrIollo яItостi Ilро/lукllii/послуг.

[IРИМiТКа, ГliО lleЗu.ue)l('llll,|,ll,I Dэк,ереltсt.лllt розуl.,lilоlиьсrl ре2))ляпlорлli op?clllu,
l11OBap1.1cll1Ba спо)tсLtв(tчiri, epo.,tctdcbKi оllzсtнi.зсtt,li.i, ot;pe.vti спtl,эtс:ttвсtчi, ittttti оссlбt.t пlOLL|o.

8.4.4 [1ерrrrий етап сертифir<ацiйного аудиl,у СУЯ завершусться пiдготуванням звiту
(дОдатоr< Ж), яrсий мiсr,ить дцанi аl,диту, оцitttсу вiдгlовiдtностi задокументоваFIоi СУЯ вимогам
с,гандарту та рiпrенt{я tцодо доцiльгtостi проведенlIя 2-r,o етапу аудиту та необхiднос.гi
подальших лiй.

8.4.5 У разi Ilаявностi невiдповiдностей за результатами гIопередI{ього оцiнtоваrIIJя у
звi,гi навОдять yci виявлеtli невiдповiДrrостi СУЯ вимогам стаI]дарту, також мають бути
визначенi буль-яrсi проблемtri зони, яlсi може бути класифiковано як невiдгtовiднiсть пiд час
2-го е,гапу ауди,гу.

ЗаявгIикоп,т за погод)кенням з оС визначасться перiод Llacy. в яIсий rIевiдповiднос.гi
буле ycyrreнo, €utе не бiльпrе З-х мiсяцiв.

в зале)кпостi вiд tсiлькостi виявлених ttевiдповiдttостей та змiнень Суя Для Тх

усунеIIня у звiтi за результатами попереднього оцiнюваrrня може мiститися одне з
I{и)l(llеI{аве/lеtIих pitlteHb lItollo llодальптих дiй:

а) 1,;эазi 
,]tlачllо'l ttiльtсостi вияl]JlеIIих tlеlзillttоlзi/Ulостей.га необхiдностi вlrосити cyr.TeBi

змiнИ ло СУЯ дlя ТХ усуllL,lltIя. Ilрове/lсIlIlя оста,I,оLtllогО оцitttованНя СУЯ (2-го етагrу аулиту)
визнас,Iься llелоцiльIlим. По/tальItIе виI(онання робiт з сертифiкацiI СУЯ llризуilинясться до
усуненIIя оргаltiзацiсIо-заявFIиI(ом ycix вияI]леIIих невiдповiдностей. I]iсля виконаI{ня
ОРганiзаlliеIо-заявниI(ом переконливих доказiв усуненI,Iя невiдповiдностей tIрова/]ять
l]oB1'oPIle ПОПереДнс оrlit,Iюванt,IrI у повI{ому обсязi вiдповiдt-tо до 8.4,2, 8.4.З, з укладанням
ДОЛаТКОВОГО ДоГоl]ору, яttиЙ оргаlIiзацiя-заявIIик оплачус вiдповiдно до 6.2. BapTicTb lцих
робi,г визI,IаLIаrоть з урахувалtltям фактиtIних витрат робо.tого часу групи з аудиту на повторне
оцiнlовагtня. За резуль,t,атами повторI]ого попереднього оцiнIовання скJIадасться звiт про
перший етап аудиту вiдповiдно до вимог п. 8.4.4;

б) У разi незначноi кiльttостi виявлених невiдповiдностей, вiдсутностi необхiднос.гi
ВI]есеIIIIя суттсвих змiн ,lо СУЯ для Тх усунеtrня, проведення ос,гаточного оцiнювання СУЯ
(2-го е'гапу ауr]иту) мо}ке бути визtlано доrliльним у разi усуrrення органiзацiсrо виявлеIIих
tIевiдповiдностеЙ до поча,гку 2-го етапу аудиту. Роботи з IIовторItого попереднього
orlirrtoBalIrIя викоtIуIоть у cKopoLIeHoMy обсязi вiдповiдно до в.4.2, 8.4.з, без уклаланн>t
лО/tаТI(оВоГо До]-овор), та додатковоi оплати. ГIри цьому аналiзують лише Ti елементи,
CTOсoBIlO яI(их бу_гl rl вияtз.ltеlti tleBil(rloBillHocTi . У ltboyy разi, резуль1ати повторного
]IОlIеРеДl{ьОго ol]itttoBaHHя, а саме даlli про усуtIеIltJя невiJtllовiлностеЙ, виrIвлеI{их на 1-му
етапi ау.ltиту, мо)ке бути вirrобра)кено у звi,гi 2-го ет,апу аудиту, без склалання повтор}rого
BIlcllol]Ky за резуJlьтатами lIo пере/ч I ього оцi HtoBal l Ilя.

ОС Moтte не проводити 2-ий етап аудиту 1,а Bci подальшi роботи з сертифiкацii,
повiдомивши про це органiзацirо - заявника, якщо:

- протягом визнаrIеtIого строку органiзацiсtо I{e

певiдповiдttос,гей. вияIвJIеIIих rrа l -му е,гапi аудиту;
IIадаtIо докази ycyHeIIFIrI

- органiзацiя-заявгIик поруu]ус умови договору п(одо T,epMiHiB оплати за 2-ий етал
аудит)/,

8.4.6 Пiд час l-го етапу ауl(иту здiйснюсться пiдготуваtIFIrI /{о аудиторськоi дiя.ltьносr,i
на мiсцях - пiдготування план)/ другого етапу аудиту СУЯ та робочих доlсументiв ауди,гу
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i]ерелiкiв I(он,гроJIьних питань.
плаrr друl,ого етапу сертифiкацiйного аулиту (додаток З) готус керiвниI( групи з

аУДИТУ. АУлит ПЛанусться на мiсцi розташування органiзацii та Bcix мiсцях iT дiя.llьностi, шlо
ОХОIIЛеНа СУ. У разi, якщо оргагriзацirl мас декiлька фiлiй, розташоtsаних у рiзних мiсцях, rцо
ВИКОLlУIО'ГЬ cyMillcHi дiТ, ОС рсlзроб;lюс, tllэtlграму вибiрковоt,о досJIiдження, обгрунтовус
вибi1-1ку. зl,i.,tнсl МС 04.1tl <<Ilоря;tок визнаLIенFIя триваlrостi робi,г з сертифiкацii систем
управлiння) та в планi аудиту документус, в яких саме фiлiях, дiльницях буле здiйснено
аудит.

План другого eTatly сертифiкацiйtlого аудиту мас бути узгоджено з уповноваженоlо
особоIо органiзаrliТ-заявIlи](а (у буль-який спосiб, напрI.Iклад по телефону) та затверлI(ено
кеРiвництвом ОС до почаl,t(у проl]е/деI{r{я ауди,гу в органiзачi)'. Спiрнi питання щодо пJIану
аУltИТУ мас бу'ги вирitпеrtо cltiJtt,Ho t<ерiвгIиком групи з ауl]иту та уповнова)I(еtIою особоIо
орг,аltiзаrlii'-заrl l]lI и l(a.

IlРимiт'ltа l. (|t;.tmOctto,ttl пJlu.ll dp1l7g29 еmuпу серmuфiкаъliitrtоzо ауdumу uLir)
BPuxO(j))(,]cll11t,l, LL|.o бllс)6-опr, чuсl11l,tllсt (:УЯ, ,пi)) пiOdalto ayduпl1l пid час попереdltьсlzrl
ОЦillЮrЗсtнtt:L l,t1(l ,п;),вllзtl(ltlо пtlrilticlll,to r;цlоваd,лtсеIlоlо, peзyJLbllxctllтu(jtlolo it пlакоlо, LL|o

rliDпoBidac BLl,\,to?(l,.l4.,.1,1o)tce tte пolllpe(l1)Bclп11,1 повl11,орllо?о ctydttп,ty пiО час пlэовеdеrпtst сLуdц1l1у
dp1l21129 еtllапу. IIропlе О() пorlшtltuit забезпеLlLt.l11ll., LL|o B)tce пiddmti ayDttпly ,tctcп.tuHu, CYfI
проdоriэrcуlоtllь вi,с)п.оr;iDапlч Bl,:M,o?a]l tцоOо серпп,tфitсаъlii. У L|bov)l разi звiпl про ауdulп dруzоzо
е11'lапу .цlае ,l,ticпlulllu пlакi BLlclloBliu llla чiпlке плверdэrcеrtня про пlе, LL|o вidповidiсmь булр
в с п1,(l l l о вJL е н rl пi.d,L ct с ctу с) t t ltly перtllо ? о е l11а пу.

IIРимiтlса 2. ГIлсчt dllyzozo еmа.пу cepпluQlilccttliiпtrlzo aydumy лlас буmч docпlalllltbcl
?ttyLlI:LI../l OLtsL )l.ц,tсlэtсlluв,|lеllllrL зл,t.ilt, sLlii,I4о)tс))п,lь сmаmч ttеобхidrtuмu пiс) час зdiйсrtенrtя ауduпlу.
ГIlэu tlbo.1,ty б),dь-яlli зм,iltч пJlctlly слid узzоdu,пlu, заtlitссl(JлеltLlм сmороtlам с)о п7эоdов)t(:еIlIlrL
ctllc)71111r,

Коlкеп аудитор, у вiдповiдностi iз планом аудиту та закрiплеrтими за ним
ПеРеВiРяемими вимогами СУЯ та дiльницями, llовинен tsиtsчити нормативнi документи, яlкi
до IJих tзiдlrося,rься та пiлготувати коlI,грольЕIi rlерслiки гIитань (додаток Т'). 't'aKi матерiали с
викJ]tоlI}{о,,1t,lttомl ilкIIими t,zl tti у яll<oMty t]иItа/lку lIc IlовиI{}]i обмеlкува,ги лiяльнiсl,ь аудитора.

8.5 OcTaтo.1Hc tllцilltоваIlllя СУfI (2-иr1 етагl аудиту)
8.5.1 OcTaToLIlte оцiнювання (2-ий етап аудиту - здiйснення аудиторсы<оi дiя.llьностi на

мiсчях) провадять, rцоб:
- пiлтвердити вiдtrовiднiсть СУЯ yciM вимогам вiдповiдного стандар,l,у;
- оlIiнити результативгliсть сис,l,еми та ii спромоrкlriсть cTocoBtlo реалiзаrtiТ полiтики r,a

д(осягнеl{tlя цiлей у вiдповiлrriй сферi.
11pllпriTlca. ()L),llcl,:ltce lle п.рос;<лdumьt 2-ъtй епtсtп сOlс)uп7у пlсl c;ci пoc)cutbuli робопlъt, з

cepmuc|liKatlii, ос|itliйно повiс)rlмчвu,lu про tle орzсtlliзаъli.lо заявнulса,, якLL|о Botla tle Hctdctc:
.llo)taluBocmi npoBodu.lllu сtус)uпl 2-zo еп,tапу на буdь-яt<uх diLtянtсах орzаlliзсtцii' (фiлiях), ttlrl
вх rl d пп ь d o с Ql е рu з а с ll1 о су в а l I t l rl с 1,1, с l.tl е.14,ъt. 1l п]1 61 6 п i 7 l 1 щ,

8.5.2 /{ля проведеrlня2-го е],апу аулиту - остаточlIа перевiрка СУЯ (аулитна <<Micui>)

керiвtlицтво ОС розпоряlI)кенI]ям (додаток И) призначас групу з аулиту. Керiвник групи з
аулиту здiйснtос керування групоIо та Ilроцесом ауlIиту.

8.5.З З;riйснеtItlrl а)/llиту на мiсl(ях сI(лада€ться з 1,аI(их стадiй:
- ] Ipol]e]teH ня t IоIlерсдrlьоТ наради :

- збl-rранIrя,rа перевiрянrrя irrсРормацiТ;
- пiдгtl,г),в,д] lI]я /lаних i Lзисгtовкiв аудI4,|,у;
- проведеLIня промi)Itl-tоТ наради аулиторiв (в разi }Iеобхiдностi);
- tIроведення закJIlоtlноi нарали.
Аулиr, злiйсtlтосться члеI.Iами групи з аудиту пiд tсерiвництвом ii керiвниtса.
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Спостерiг,ачi (нагrрикJ]а/], представники органу акрелитацii), за попередньоIо дlомовленiстlо з

органiзацiсю, Mo)I(yTl) супроводжувати груrrу з аудиту, zuIe вони не входять до ii складу i не
Mo)I(yTb впливати I{a tlроведеFIня аудиту або втручатися в IIього. Супровод>r(увальним особам,
ItризнаLIеtlим орr,аtti,заt(iсlо-,заяttзttиl<ttпл. слi:t сllрия,ги роботi груrIи з аудиту iдiяти:]а
вказiвками tсерiвttиtса I,руllи з аудиl,у.

Перед аудитом ttа пiдlприс:мствi сгtостерiга.ti зобов'язанi пiдписати зобов'язання про
додержан ня умов rtонфiдеrrцiйIrостi.

8.5.4 Керiвник групи з аудиту органiзовус та IIроволить IIопереднtо tIараду. На rtарадi
головус tсерiвниIс групи з аудиту, у нiй беруть участь члени групи з аудиту, tсерiвниц,гво
оргаrтiзаrliТ-заявниI(а ,га, за потреби, персонал органiзацii, вiдповiдальний за дiяльнiс,гь i

lIро]lеси, яlсi пi/l;lягаIоть ауд1и,гу. За резуJIы,атами попередньоI FIаради складаIоть протокол
(додаток К).

8.5.5 Пiд час аудиту збирають iнформачiю tlpo СУЯ вiдповiдно до цiлей аудиту, сфери
та критерiТв аулиту. Методи збиранrIя irrформацii охоIIJIIоют,ь:

- оrlитування персоналу;
- спос,гере)кеII}lя за дiяльнiстtо, виробничим середовиtцем та умовами;
- аrталiзування доI(умегlтiв.
ЗiбралI1, ilrформаltilо необхiдно перевiрят,и, з/{iйсгlIоIоrIи вiдгtовiдний вiлбiр iнформачii.

JТиtrlе iH(lopMartirI. я]()/ i\4ож}lа ttс1-1свiрити, Mo)Ite буr,и доlсазом аудиту. /lокази аулиту т,реба

ресструвtll,и (rrив.8,5.6). Якlltо вияtв.ltений доI(аз аудиl,у свiдчить про немотсливiсть
l(осягrlенLIя lIiлей аудиту, l<ерiвниIс групи з аудиту повиI{еtI догtовiсти про причини цього
ttерiвниц,гву оргаrriзацii-заявI-tика для визнаLIеLII]я вiztповiдноТ дiТ. TaKoto дiсIо мотсе бути
lIoI]TopFIe пiд,гвердтсення чи змiнення плану аудиту, l(оригування цiлей аудиту чи сфери
аудиту, або припиFIеtIlIrI його llроведlенIIя.

Змiни до сфери аудиту, якщо потреба в I]их cTalle очевидIIоIо в ходi аудиту, вносять за
п о го/l)I(еIl Irям з орган iзацiеrо-заявFIиком.

8.5.6 flля пiдготування даних аудиту докази аудиту оцiнtоють за rсритерiями ауllиl,у.
f{aHi аl,литу Mo)KyTL свiдчити про вiдповiднiсть або про невiдповiдrtiсть ttритерiям аудиту.
LIлени групи з аудиту peccTpyloTb невiдповiдностi та iх пiд,гвердilсувальнi докази ),

I(он,гроJIьI-1их перелiках питань (додаr,ок Т) i протоIсолах невiдповiдностi (додаток Jr).
LIевi:lповiдltостi класифitсують, як значнi та незна.lнi. Для забезпечення одноз[Iаl]ного

розумirlня невiдtlовiдностей, та пiдтверд)I(ення правильностi доказiв аудиту, невiдповiднос,гi
аналiзуtоть з& учпq,.,. представниttiв оргатliзацii-заявника, а Bci розбirкностi ресструють.

8.5.7 I] останнiй деtlI) а)/rlиту ксрiвtrик гр5чцц з аудит)/ проводить заклIочну нараду,
pitllctltlя rl Kol'cl(lopM.Lllt,lto,],b llро,l,()колопл (ло/lаток М). I} ttpoтoI<oлi заtслrо.Iтlоi ltаради подаIоть
,I,aKi висllовl(и lцоllо вi/lповiдtlостi СУ за резуJlьl,а,lами сертифirсачiйного аудиту:

- сисl,ема вiдповiдttс вимогtlм стаIIдар-гу,
- система мае невiдповiд1-1ос,гi, а також пропозицiТ щодо виконання LIи I]евиконання

сертифiкацii разоп,I з будь-яlсими уN,{овами LIи зауваженнями.
Якщо пiд час 2-го етапу аудиту виявлеIIо невiдповiдностi, керiвttик групи з аудиту

повiдомляс tiерiвгtиt{,гву оргаrriзаltii' про необхiднiсть здiйснення коригування таlабо
I(ориI,увальI{их лiй. ]]иI(оLIанIIr] лоI(ументованих доказiв ix викоI{аFIня до ОС, а також
проl]едення перевiрки iх виконаtlня (з вiдвiдуванням або без вiдвiдування органiзашiТ).

Органiзацiя-заявник визI]ачас, якi коригування таlабо коригувальнi дii воIIа повинна
викоIIа,Iи l1ля усуненI]я виявлеI-1их у результатi аудиту невiдповiдгtостей, узгоджус цi дii та
TepMirI Тх виtсоtlанtrя з керiвгtикоN,I групи з аудиту. Yci розбilкностi Lцодо даних ауди'гу таlчи
висrtовI<iв ауl{иту Mi>tc гругlоIо з ауди,гу та оргаrriзаlliсю-заявникоп,t слiд обговорити i, за

N{о)кливостi. погоJtи,ги. У pali Тх непогол)кеI{ня у протоI(ол заключноТ нарали вносять точки
зору обох cTtlpiH.

[l.(l П ilt1,o,1,y ва ll I I rl, сх BaJl eI I I I rI ]-ir розсIl JI2l tlll я :з BiTy п ро :lулI,1т
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КерiвtlиIс групи з ауlIиту готус звiт про аудит (долаток FI) на rriдставi звiтiв, якi
надаIоть LIлени групи з аудит)/ 1, довiльнiй формi, протягом погодженого з органiзацiею-
заявником строку, ale не пiзнiше одного мiсяц;t вiд дати проведення закJIIочноI наради. У
разl FIедоl,римання погодженого строку, про причини затримки слiд повiдомити органiзацirо-
заявника з подалыпим погоджеIII1ям Iлового TepMiHy гtiдlготування звiт1,.

Якrr\о оргатriзачiя усунула невiдгlовil(ностi та впрова/Iила коригувальнi дii пiд час

провеlIенIrя аудиту ,гаlчи гIротягом мiсяця з дати заключноТ нараlIи (пiд час пiдготування
звi,г1l црg ау/tит). IIе ]\4ас бути вiлобраI(еLIи]\4 у звiтi з наведенням iнформацiТ, чи вiдгrовiliас
СУЯ критерiям аулlrl 1, гtiсля усуl{слIlIя rrсrзiдгtовiдностей,

У звi,гi :]а tr]ез)/JIы,атаN4и сертифir<аlliйlлогсl а)/ди,гу подають r,atci висновки:
- СУЯ вiдtlовiдас ]]имогам с,гандарт)/. зокрема. пiсrlя усунення Bcix виявJIених

гr ев iдrl о в iдll о с, ге l"l 1,а в II р о в алже I l н я I(o р и гу в aJl ь н и х д i й ;

- (]УЯ мас невiдповiдностi.
Звiт повинен мiстити тако)It:
- rriд,гверлження iнформацiТ, поданоi оргатлiзаrliсIо-заявником у заявцi та опитувальнili

aHI(eTl;
- пропозицir' щодо виl(о}{анI]я LIи IIевико}lаlItIя сертифiкачiТ разом з будь-якимt,r

умовами LIи зауважеI{нямрI.

J{кrтlо в строк до одного мiсяця (пiд час пiдготовки звiту про аудит) органi:зацiя
спроможна виконати коригування таlабо коригувальнi дiI та надати вiдповiднi доI(ази
ttерiвнику групи з аудиту, i група з аудиту впевниться в Тхнiй результатLIвностi, то гI)упа з

аудиту мас вiлобразити результати оцiнtовання у звi,гi та гIропонувати ОС вилаr,и сертисРirсат
на СУЯ. Якtllо оргаtтiзаlliТ rreoбxi,ltHo бiльrпе оl(IIого мiсяrlя для виконаIrня коригуватrь i

l(ориl,)/1]алI)tIих rliй. ), звiт,i ма(] буr,и вi,цображений фактичний стан усунення
гtевiдttовi/lгtос,t,сй. та лJIя rtрийня,r,т,я рiшенtlя шlодо виl(онання сертифiкаrtiI необхiдт-lо
прово/Iити lIoBтopHe оtliнrованlrя згiдно ,з 8.7.4 пiсllя усуне[Iня Bcix виявлеtIих
неrзiдповi/tностей.

Звi,г гrро ауди,l, с B.lIacH i стю орган iзачiI-заявн ика.
Ч:rени групи з аудиту та Bci одержувачi звiту зобов'язанi дотримуватI,Iся та

забезпечувати коrrфi,ценцiйнiсть iнформаuiТ, яку мiстить звiт,
8.7 РiшеtllIя щодо ccpr-llt|lilcaltii
8.7.1 Сертифirсат rra СУЯ може бути надаtrо тi:lьки у разi вiдповiднос,гi СУЯ вимогаN4

стаFIдарту, зокрема пiс.ltя усунення Bcix виявJIених невiдповiдностей ],а впровадження
коригувальгrих дiй.

8.7.2 Рirпення про видаLIу сертифiкату (додаток О) ухвалIос зас,гуIIЕIиIс керiвниtса ОС iз
стандартизачii /]ГI <<Харкiвстандартме,[рологiя>>, ,lи керiвник виконавLIого пiдроздiлу ОС
(особа, lцо lIe брала )/.IacTL в ot(itltoBatrlri) на пiдс,r,авi звiту про аудит, а також будь-якоi itrtrtol'

доречноi iнформаItiТ.
lIршмiтIса. I Iazaпlttr;ltcl 1,1ропозLttliя tt.lodo celltllucPitlctъlii Bid ?рупч з uуduпlу вiс)хu.пsпlluсst,

,пi пp(lB1.1.,lo, llc п()B1,1tlllu. \/ 1лсtзi yx(l(l.,lctlllrl 1litttettltlt ttyldtl capmucPiKatlii| вс1,,пеlлеч tlропозъLтlii'

?рупч з clydtttlr.1;, l11.() lli.Oc,tllur;tt d.,t.st l11ati()?() 1,1iurcttttlt пoclu.lttti (цlп,tu обrруltmоriалti i

зсt.dоtс1l.л,t et t mrlriul ti ,

8.7.3 У разi позитивного рilшетtttя про ]]идачу сертифiкату на СУЯ. ОС оформлrос
сертифiIсат,на СУЯ (лодаток [I), ресстру,с: його та видас органiзацiI-заявнику.

I Iоп,rер сертифiкату мас rlас,гупний вигJIяд Na tJA 8О072.ХХХХХХХХ .4-ZZ7,Z,
де:
- 8О072 - ttoмep атестату про акредитацрllо /{I1 <<Харкiвстандар,rметрологiя>,
- ХХХХХХХХ -- кол СЩРlJОУ органiзацii-заявниl(а,
- 4-- прина;Iеltсrtiстr, /Io систсми управлiння, а саме до системи ),правлiння якiстlо.

згiдItо lSO 1З485.
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- 7-ZZZ - pirc видачi.
8.7.4 У разi I{аявностi IIевiдповiдностей, шlо не були свосчасно (лив. 8.6) ycyнyTi

органiзацiсIо, сертифiкат на СУЯ bre вилаIоть.
ОрI,анiзачirl - ,_]аявниt< пiс.ltя виI(онаннrI необхiдних коригувань та/або коригуваJIьних

дiй офiIriйно гlоlзiдомляс ОС про rrеобхiднiсть повторного оцiнювання lT СУЯ. Керiвниlс
групи з аудиту визнаLIас обсяг проведеI{IJя повторIlого оцiнтованIIя, ,IKe може бути здiйснегrо
за повною або скороченоIо схемою:

- у разi, якшо вiд останнього дня 2-го етапу сертифiкацiйного аудиту пройшло мен]пе
3-х мiсяцiв, органiзацiя-заявrIик подае лист-заявку на повторIrе оцiнrовання до ОС, i повторне
оцiнIовання провадять за сl(ороченоIо cxeмolo, l(оли перевiряtоть лише Ti виllи дiяльностi,
cTocoBIlo яt<их було виявJlеtIо невiдпоlзi;tгtостi;

IIpllMiTlca. ГIеревiрl;1) yc,ytlellllrL Ileзltcl.LlllLlx tteBiOпoBidHocпl,eti л4оасе буmч зdiйсllеllо
ctttct,,t iз)lriattttst,.lt ttudctltttx Orll;)1.1tettl1,1Q.,lIэIl1.1x Ооt<азir; без BidBidyBOHHrL орzанiзаъlii'.

- у разi. яl(u{о tзi21 остаttнього днrI 2-1,o етагlу сергифiкачiйttого аудиту пройпrло бiлыше
3-х мiсяrtiв, оргаtriзаlliя-заявниI( повиII[Iа подати I]oBy заявI(у згiдно з 8,2 та роботи з

гIовторного оlдiнtоваIlня провадять в IIовному обсязi згiдно з 8.2 - 8.6.
ОрганiзашirI-заявI{иI( здiйснтос оплату робiт з повторного оцiнюванFIя за окремим

договором згillt-lо з 6.2. У разi позитивних результатiв повторного оцiнrоваFIFIя керiвниIс ОС
(його застуI]FIик) ухвалтое рiruення щодо сертифirсацii СУЯ вiдповiдно до 8.7.1 та 8.7.2, т,а

видас серти(liкат вiлгlовiдtlо до 8.7,3,
8.7,5 CTporc дii сер,гифiката визначае ОС, але BiH не Mo)I(e перевищувати трьох poKiB.
Примiтка, T-рчрiчнuй tltttc.п серmuфiкаъlii' почurtаспlься з прuйляmm.я рitltеrшя щоdо

cepmur|litlatlii' обо ресерmчфil<сttlii, Cmpotc dii' cepmttc|itcaпlct lle поdовэtсуlопlь.
lIорядок та обсяг робiт з повторIIоi сертифiкацii (ресертифiкацiD СУЯ визначений у

р. 1l.

9 дIяльIIIсl,ь з нлгJIядАЕIIlя
9. 1 .]а га.п1,1li lIoJlolltell ll п

9.1.1 l{iя:rl,}Iiс,г1, з наглялаIлнll з:tiйсllIос,гься tla lti/{cT,aBi Угоди (додаток Р) та охогt.:tlос
аудити на Mict{i. tli21 час яt<их оl{ittюlоть вiдповiднiсть сертифiкованоi СУЯ органiзацiТ
вимогам доречного стандарту, а також iншi дiТ з наглядання, яtti можуть охоплювати:

а) перегляд будь-яt<ого документа сертифiкоlзаноТ органiзацiТ щодо iT дiяльностi
(наприклад, рекJIам н их ма,герi a;r i rз, wеЬ-сайту) ;

б) запити сертифirсоваrriй оргагIiзацiТ щодо виконання документiв i записiв (на
Ilаперових або електронних носiях) та Тх аrtалiзування;

с) iгтlui ,t]оречlli заходи дtля вiдслiдItовування вiдповiдностi сертифiкованоi органiзачiТ
вимогам сертифiкачii,

9.2 N4ета, обсяг,га перiодlл.llliсть lIаглядових аудитiв
9.2,1 ОС здiйснIос нагJIядовi аудити за сертифiкованою СУЯ органiзацii протягом

строку лiI сертифiкату з MeToIo перевiряItня того, що:
- СУЯ органiзацii функuiон)/е та продовжус вiдповiдати вимогам, пiдтвердженим гtiд

час серти(lir<аltiТ;
- бсз псlг,сl/l)I(сI{lIя з оС-' до СУЯ tle внесено змitl, irliцiйоваrrих змiн в дiяльнос,гi

opI,arl iзацii'.
9.2,2 Обсяг, llоряllоI( 1,а перiодичгtiсть FlагJIя/tоI]их аулитiв наводять у прог,рамi

(додаток /]), яку затверд)I(ус уllовllо]]ажетtий представниIс керiвниц,гва ОС.
У разi, якIцо органiзацiя мас декiлька фiлiй, розташованих у рiзних мiсцях, lцо

виконують cyмi)(Hi дiI, ОС обгрунтовуе вибiрку та в програмi наглядових аудитiв
лоI(ументус, в ,]I(их саме (liлiях, дiльницях буле здiйснено наглядовi аудити.

Ilагляtдоlзi аудити провоr1ять rt(оrtаймеtlше один раз на piK. !ата першого наглядовоI,о
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аУДИТУ tle IIОВИНIIа Перебiльшува,Iи 12 мiсяцiв вiл останнього дня 2-го етапу
сер,ги(Ь i I(аtliЙного аудиту.

ОIt.патУ робiт з ltаI,Jlялоl]оt,о zlуl{иl,у зl(iйснIоють згi/]но з l(оговором (21одатоIс С),
укладеLlим мiтt ОС ,la оргаrtiзаlliсtо, СУЯ яlсоi серти(liкоlзано (лив. 6.2).

9.2.3 Об'сr(тами нагJIя/(ового ауl(и.гу, зокрема, с:
- елемеlIти СУЯ, tlаприtслад, ,гi, що спрямованi rrа пiдтримання функцiонування

СисТеМИ та iI постiйне полiпшення, а саме: в1-Iутрiшнiй аудит, аналiзування з боку
керiвIrиц,l,ва, запобiжнi та коригувальнi дiТ;

- I(ОРИГУВаI]FIя та кориr,увалы,ti лii, яких ужи,го стосовно невiдгlовiдностеЙ, виявлеIlих
пiд час п,{инуJIого аудиту,

- РОЗГЛЯДаННЯ СКарг, гlретензiЙ, приписiв про IIорушенFIя законодавчих i нормативних
ви]\4оr,,

- ре:]ультативtIiсть системи та iT спромоrкнiсть досягати полiтики та цiлеЙ;
- гtостiйне оперативI-Iе управлitlня;
- буль-яlсi змiни у дiяльнос,гi органiзацii, яr<i можуть впливати на вiдповiдтliсть СУЯ

встановJIеrIим пiд час сертифiкацii вимогам;
IIримiтка. Перевillку e.,le.ltettlllicl cepпlucliKoBattrl[ (.'УЯ пid час коэlсllоzо ltaztuLdoclclzcl

сцlс)umу :зОiitсlttсltоlпь riu(li.1:llioBo, 01е за п.ерtui. dва pot;tt dii сарпlчс|liкапtа мас буmu пepeBiperto
вс i a.,t c.lt е t t lll ч (' УJI

9.3 [-I ро в e/leн }l я Il il l,JI я/lо в It х zrylll,tTi в
9.3.1 Проrlедура прове/lеtlIIя наглrU{ових аулитiв аналогiчна rlроцедурi

сертифiкацiйного аудиту. ['отуваtrня
здiйсI-tlоеться згiдно з 8.3. Керiвництво

оцiнювання та призначення групи з ауди,гу

розпорядженням (додаток У) призначае групу з

до
ос

аудиту.
Керiвник r'рупи з аудиту на.пагоджус попередrIiй зв'язоtс з органiзацiею та пропонус

органiзаrцii 5u разi лIаяrвностi зплiн СУЯ, вl(азаних у 7.2.2, надати повiдомлення про змiни СУЯ
та вiдповiднi оtlовленi доl<ументи СУЯ.

9.3.2 Аналiзуванняl докумеttтiв здiйснюе група з аудиту у повному складi або, у разi
необхiдностi, oIcpeMi iT члени пiд керiвництвом керiвниIса групи з аудиту. Здiл"Iснтос,гься
аналiзування документiв СУЯ та iнurих докуп,tентiв замовника щодо його дiяльностi
(наприклал, рекламrlих ма,герiалiв, wеЬ-сайту), доttуп,tен,l,iв попередtIiх аудитiв, повiдомленrlя
llpo змiни СУЯl органiзацij' (у разi наявlrостi). Мiстrя lIроведення анаriзування документаllii
визнаtIас керiвttиlt груllи з аудит)/.

О2llrочасltсl з аttа.lti:з),ванням д(окумеtlтiв та матерiалiв, отриманих вiд оргаrriзаlriТ-
ЗzlявI]иl(а, керirзtlик груrlи з ау/]иl,у Mo)Ite органiзува,l,и збирання та аналiзувагIнrI лодаткоI]их
вiдомосr,ей iз незалел<них д)Itерел lllorlo яltостi продукlrii/послуг.

[lpиMi,l,tctl , ГIid lteзct.1le)lcllLt.l4Ll 0эtсеllе.,tсt,lttt 1,лозу.lti,лопlьсrL op?clrtu dерэr,авllо?о ltсtzлLяdу,

it ttlti осrlбu пlоLL|о.

Iliд LIac проl]еле}l[Iя наглядового аудиту результати аналiзу документiв
вiлображаIоться у звiтi за результатами наглядового аудиту.

Iliд час аналiзувагIIjя /loKyMeHTiB зztiйснIосться пiдготування до аудиторськоi дiяльностi
на мiсцях - пiдготування плаFIу наглядового аудиту та робоLIих документiв аудиту. [Iлан
tlаглялового аудиту (додатоI< И) готус керiвник групи з аудиту. ItorKeH LIJIеH аудиторськоI
групи, у вiдповiдностi з заItрiпленими за ним перевiрясмими вимогами СУЯ та дiльницями,
повинегl пiдгоr,увати коI]трольнi перелiки питань (додаток Т). TaKi матерiали с виключно
допомiltсtlими та Hi у яltому випадку IIe повиIIIIi обметiувати дiяльнiсть аудитора.

Аулит плаltусться на Micrli розташтуванIIя органiзаrlil' ,га мiсцях l"i дiяльностi, rцо
oxoгIJlclra СУЯ.,ll,iдltt,l Ilроl,рtlми аулиту /{ля lIовIIого LlиI(лу сер,гифiкаlrij'(додаток /[). Плаrr
IIаl-jIя/{овоl,о а)//lи,I,у мас,буги 1ljl,g2lr,,a}to,} уповlIоI]а)I(ено}о особокl оргаttiзацiТ (у буль який
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СПОСiб, наГIриклаll Ilo телефону) та за,I,верJ{)кено керiвIrицтвом ОС до початку проведення
аУЛИТ)/ В ОрГанiЗацii. Спiрнi питанняl щодо пJIану I{аглядового ауlIиту мас бути вирiшено
crliJIbIIo керiвником групи з аудиту та ylloBHoBaжeнolo особою органiзацii.

ПpllMiTKa . Плсчl лtаzttяdоrзоео сrydttпlу А4а.с б))пlLt c)oclllaп,tltbo zHyLtliLlw, dltя 1t,t,tоэюлtlвлеllllrL
Зл,tiн, suсi .l4o)tcyll1b cпlcrl1,tLl. нео()хiОнuл4u пi0 час зdiйсrtеrtrtsL аус)umу. tlpu L|bovy буDь-якi з^4iнLl
плаllу аlлdц,,rrr, слid узzос)u,пtu. заъlilссtв.llенL!л4 спlороttал4 do проОовэtсеLltLrt сrydumу.

9.З.З IIагляlIовий аули,г на пцiсr{ях здiйснtоють чJIени групи з аудиту пiд керiвництвом
ii'ttерiвника.

Здi йсltсгlttя] I{аI)Irlllового ау/lи,г), tIa мiсllях сl(лаrlасться з таI(их ст.адiй:
- IIроl]еrIення ]lоIIередлtt,оi' наради, згiдно з 8.5.4;
За резуль,гатами попередI-1ьоi наради сI(ладаtотI) IlротокоJI (лолаток JI).
- збирання та перевiряння iнформацiТ, згi2lltо з 8.5.5;
- гtiдготування ланих i висновкiв ауди,t,у, згiдно з 8.5.6;
- llроведенtlя закл}оLlноТ нара2lи, згiдно з 8.5.7.
Зак.lItсlчну нараду, рiшtегttlя яrtоi оформJIIоють протоколом (додаток М), керiвник групи

з аудиту проводить в останнiй день наглядового аудиту.
В прот'оIсолi заклtо.lноi l-tаради подаIоть TaKi висновки Iцодо вiдповiдностi СУЯ за

резуJIьтатам и нагJIядового аудиту :

- СУЯ продlовжус вiдповiда,ги вимогам стандарту;
- СУЯ мас невil(гlовiдносr,i, а тако)к пропозицiТ щодо пiдтвердlrtення, призупинення LIи

СКаСУВаНI]я дiТ серl'ифiIсату, а також, у разi потреби, trIодо скорочення сфери IIоширення
сертисРiкаrtiТ разом з будь-яtсими умовами LIи зауважеFIIIями.

якrцо пiд час нагляllового ауlIиту виявJIено llевiдповiдгtостi, керiвник групи з ауllи,гу
гtовi/lомляс r<сlril]IlиII,гву оргаrtiзаrlii'про rlеобхiднiсть здiйснення коригування таlабо
кориГувitJlLttих J(iй, виI(оIIаllIlrI ,lоl(умсlIтоI]аtiих /lоказiв Iх викоltання ло органу сертифiкаllii,
а l'aкo)I( Itрове/lеlltlя гtеревiрки Тх I]и](оIIання (з вiдlвiдуванtlям або без вiдвiдування
органiзацiТ).

За результатами своiх спостере)I(еl-rь i зроблених записiв Ko}I(eH LIJIеII аудиторськоТ
ГрУПИ Ila кожну невiдповiднiсть складас протокол (додатоrс К) и) завiзувавши у
вiДповiдаlrlного пре/IставI{ика перевiрясN,Iого пiдроздiлу, вручас tсерiвнику групи з аулиту.

Органiзачiя-заявник виз[IаLlас, яtсi кориl,уванI{я таlабо коригуваJIьнi дtiТ вона повиIIIJа
вико]Iати для ycyHeHIIrI l]иявJlених у результатi аудиту невiдповiднос,гей, узгоджу€ цi дiТ т,а
'repMiH Тх виконання з ltерiвником групи з аудиту. Yci розбilкностi щодо даних аудиту таl.ти
висновlсiв аудиту MiTc групоIо з аудиту та органiзацiею слiд обговорити i, за мотtлtивостi,
пОгОдити. У разi ix rtепогодження у протокол заклIоLIноi наради вносять тоLII(и зору обох
cTopiH.

9.З.4 Ila rti/tс,гавi пpo,t,ot<o"ltiB про ьIевiдltовiлнiсть та iншоТ отриманоI вiд .1лg,,iо

а)iдит(')рсьIсоТ групи iнфорплачiТ, керiвltиt( групи з аудиту готус звiт гtро наглядовий аули,г
(до.lцаr,оt< I{) про,гягом IIогодI(е]IоI,о з оргагliзаtliс]tо-заяв}Iиl(ом строку, але не пiзнiше З0 днiв
tзiд дат,и lIро}]ед(с[tня за](JIтоLIItоi' нарали. У ра:зi [lеl(отриN4ання гIогоllженого с,гроку, про
IlричиIlи затримI(и слiд повiдомитLI оргаtriзаrlilо-заявника з полальшим погодженням нового
TepMi rl1, пi2lготуваtlгtя звiту.

Якrцо органiзацirl усунула ltевiltповiдгlостi та впрова/]ила коригувалы,ti дii пiд час
гIроведення аудит)/ таl.ти протягом 30 лнiв з дати заклtочноТ наради (пiд час пiдготуванняt
звi'гу про аудит), lIе мае бути вiлобра)l(еним у звiтi з Ilаведенням iнформацiТ, чи вiдповiдас
СУЯ r<ритерiям аудиту пiсля усу}lенгlя невiдповiдностей. Звi,r за результатами нагJIялового
аулиту мас мiстити висIIовки гр)/пи з ауди,гу щодо вiдповiдностi СУЯ вимогам.
пiдтвердlкеt{им пiд час серT,ифiкацiТ, та пропозицii rцодо пiдтвердlкення, призупинення чи
скасуваIItIя дii сертlлфiката, а TaKo)I(, у разi потреби, щодо скороLIення сфери поширеFItIя
сертифilсачii разом з буль-якимI{ умовами LIи зауваженFIями,
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Звiт Lrро наl,JIrlrlовий ау.ltит с t]JIacHicl,lo орга[Iiзацii'-заявника, Члени l,руIIи з аудиту та
Bci о/Iерп(увачi звiту про наглядовий аулиl^ зобов'язалIi дотримуватися та забезпечувати
конфiденцiйrriсть iнфорпаачiт, яку мiстить звiт.

9.4 PirrrclrrIrI за резуJlьтатами дirl;lьностi з llаглядаIIIIя
Рiшення за резульl,атами наI,Jlrlлового аудиту ухвалюс заступник tсерiвI,Iика ОС iз

стандар,гизацii /ItI кХаркiвстаFlдар,tмеl,рологiя), чи керiвник виконавчого пiдроздiлу ОС
(особа, що FIe брала участь в оцiнкlвангri) на пiдс,гавi звiту про нагJIядовий аудит, а також
буль-якоТ iHruoT доречноl' iнформачiТ.

За результатами дiяльностi з наглядання ОС може пiдтвердити, скоротити,
llризупинити або скасувати дitо сертифiкату (див, 12),У разi наявностi невiдповiдностей
СУЯ, виявJIених пiд час дiяльностi з нагJIяданltя, ОС приймас рiшення щодо проведення
гrеревiрttи )iс)/неIIIIя невiдгlовiдttостеЙ i виIсонання I(оригувальних дiй пiд час наступного
]Iаглядового а)//1иту. або tцодо ltеобхiдllос,гi ttoBToplIo1,o оtlirIюваIIня (аулиту поза програмоIо
Ilа|-JIя/l()t]их а),ltи],iв) (лиll. l I .з).

1 0 поI}торI-1л CIIPT и ФI ItАI{rя (рЕсвр,г иФIкАIIIя)
10.1 flля отримання сертифiкату на новий строк органiзацiя не пiзнiшIе, як за три

мiсяцi до закiн,tеtlня термiпу його дii, ttовиtлна надати ОС заявку згiдrrо з 8,2.
10,2 Ме,га ресертифiltаlliйного аудиту - гliдlтвердити постiйтlу вiдповiднiсr,ь i

результативIliсть СУЯ, lT посl,iйну 21оречнiсть i застосовнiсть до сфери поширеннrI
сер'гифiкаrдiТ. IIроцедура ресертиtРiкацiйного аудиту аналогiчна процедурi сертифirсачiйного
аудиту (див. 8.З - 8.7) ПорядоI< та обсяг робiт з повторноI сертифiкацii (ресертифiкацii) СУII
визнаLIас ОС в Ko>ttIroMy KoHKpeTtIoмy випадку з урахуванI{яN,l результатiв наглядових аулитiв.

l0.З Пiд час ресертифiкацiйного аудиту може здiйснюватися попередне оцiнювання
докумеttт,iв, якщо наявнi icToTHi змitIи в СУЯ органiзацii чи в доречних законодавчих i

[Iормативних докумеIlтах, що стосуIоться сфер дiяльносr,i (продукцii/послуг) органiзаlliТ, на
яt<i поl.ttирIосться дliя сертифiIсовапоТ СУЯ. У чьому разi склаласться висновоI( попередньоТ
оtliнки згiдтtо з В,4.4,

У разi Biltc),TTtoc,l,i iс,гоr,них змiн аrталiзуванrlя доr<ументацii здiйсttlосться у
cl(()poLIeIl()My обсязi. а Rисново]( поIrерс.цttьоТ оt(ittки tliд час llровеле}{ня ресертисРiкацiйноl-о
аудит)/ I]c скJ]а/]асться, результtlти а}{аJIlзу доlсумеtlтitз вiлобраrкаютьсrl у звiтi за результатами
повторгtоТ cepr, и ф i tcal tiT (ресерти tP i кач i й н о го ау.rtит,1,).

10.4 ГIлан ресертифiкацiйгrого аудиту мас враховувати результативнiсть СУЯ
IIротrlгом перiоду сертифiIсачiТ та охоплIовати ана-лiзуваrIня звiтiв попереднiх наглядових
аулитiв.

10.5 Ресеlэтифil<ацiйrIий аудит мас охопJIювати оцit-ltованrIя СУЯ на плiсцi, щоб
дослlлиl,и:

- результативгtiсть системи в rцiлому cTocoBllo внутрiшнiх i зовнiшнiх змiн i постiйноТ
доречностi i застосовttостi до га"lrузi сертифiкачii;

- чи сприяе фунrсцiоI]ування сертифirtованоi СУЯ досrlгненнtо полiтиlси та цiлей
органiзацiТ,

10.6 У разi, яtсшlо пiд.12. аудиту виявлеIlо ltеtзiдгtовiдностi, ОС визtIа.lае перiод часу
ллrI кори],уваIlгlя l,а/або кориl-увальних /{iй, якi органiзацiя мас здiйснl.rти до заlсiн.tення

ресер,r,и фiкаr t ii'.

10.7 О(] yxl]zulloc pitltetttlя lllo/lo ltoBтopHoT сертисРiкачiI. грунтуючись як на

резуJIь,гатах ресертиtЬiкаrliйгlого ауltи,гу, TaI( i на результатах нагляданFIя за системоIо
про,гrIгоI\4 .ltiT сер,гифiката, зокрема резуль,гатах розгляду скарг, отриманих вiд споrкивачiв
гlродукltiТ (послуг) оргаrriзаltiТ. прлtписiв IIаглядових opгarriв.

11 спЕIllАльI{I Аудити

Редакцiя 6
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11.1 РозшlиреtlIrя сфери ссртифil(аtlii СУЯ
Якulо органiзаIliя баrttас розtuирити сферу свосi сер,гифiкачiТ, Bo[Ia повинна подати до

ОС заповrtеIlу заявк)/ та опитувальIIу анкету. ОС розглядае заявку,га визначас дiI з аудиту,
1,Iеобхiдгri дltя гtриЙняl,г,rя pitttetl}lя tIlоло розIuиреIIIля сtРери сертифiкацii. TaKi дii мотсе бути
l]иl(оIIаIIО у IlOBI]oMy або ctcopo..Iel{OMy обсязi rr, 8 абО )/ llослFIаНнi з наглядовип4 аудитом
згiдгlо з tt, 9.

l1.2 Аl,дит у разi зMitIlI l}ип{ог ltlодо сертифiкаlliТ
11.2.1 У разi змiни вимог щоlIо сертифiкацiT (rlаприклад, змiни вимог зас,госовного

Стандарту, що встановлIос вимоги до СУЯ, законодавLIих чи tlормативних документiв, rцо е
Iсритерiсм аудиту rIи встаI]овлюIоть вимоги до проведення аудиту чи сер,гифiкацii) ОС
cBoCLIacHo офiltiЙно сповilцас про це Bci органiзацiТ, яким видано сер,гифiкати на вiдповiлну
СУЯ, визIIаLIае за погодженням iз зацiкавленими органiзачiями peaJlbHi термiни, необхiднi
оргагriзацiям для внесе],IItя вiдповiдtlих змitt до СУЯ (тривалiсть перехiдного tlерiоду), та
гtовiдомляе про гIеобхiлнiсть та обсяг перевiрrtи гtа вii]повiднiсть I-Iовим вимогам. Рiшення
tLIоДо тривалостi перехiдIrого перiоду ОС приЙмас на пiдставi рiшень LIи рекомендацiй
вiдгtовillних повIIоважних MilIttrародних чи нацiоналLних органiзацiй.

11,2.2 Якщсl змit,Iи пов'язанi зi змiнами вимог стаl{дарту на СУЯ (нова версiя
стандарту .lи гlовий стандарт). ОС пропонус органiзаtliям подати нову заявку та опитувальну
анкс,г)/. та" у ;lазi tlcoбxi;lIHoc,t,i. otloB.lteTri вихiдtli матерiали (лив. 8.2),

l l .2.3 I lоряztок ,|,а обсяг робi,г дUlrl перевiрltи виl(онанЕIя змiнеttих вимог до
сер'гифiriацii визгlа.tас ОС в кожLIому I(oHKpeTEloMy випадку з урахуванIrям обсягу змiн,
Перевiрка мо)ке бути злiйснена пiд час плаLIового наглядового аудиту (див. 9) або, у разi
iстотних змitl вимог до сертиtРiкацiI, позапланово аналогillно проtlедурi сертифiкацiйного
аудиту (див. 8.2 - 8.7),

11.2.4 У pa:]i наявtrостi невiдповiztностей FIовим (змiгtеним) вимогам чинний
сертиt|iкат не сI(.1совусться до заlсiнчегtня перехiдного перiоду. ОС визначас перiод часу для
кориI'уI]аFIня таlабо I(оригувальгtих дцiЙ, яrti органiзацiя мас здiЙснити. L{ей перiод часу може
тривати до закiн.tення перехiдного перiоду. У разi, якщо по заIсiн.tенню перехiдгlого перiоду
органiзацiя не змогJIа довести вiдtповiдrIiсть новим вимогам, ОС призупиняе або cIcacoByc
сер,ти(liкат (лив. 13)

1\.2,5 ОС ухва_пIос рiшtення tцодо пiдтриманttя сертифiкачiТ чи переоформлеIILIя
серти(liкату (скасуваIIня LIинного сертисРil(ату та видачу I]ового сертифiкату), грунтуючись на

резуJlьтатах гrеревiрr(и виконанняl змiнених вимог. У разi перевiрки виконання змiнених
вимог гliд1 чд. наглядовоI,о ауд(и,гу (згiлно 9) серти(liкат на вiлповiднiсть новим вимогаN4
t]и]lас1,1)сrl без змitlеtlняt ,гсрмitl1, ,rrii'(Ha,гepMirt .lriI сср,гифitсату, що скасовусться).

У разi перевiрltи l]икоIIанIIя змiгtених вимог у обсязi сер,гифiкаuiйного аудиту (згiдно з
8.2 - 8.7) серти(liкат на вiдttоtзiгtiсr,ь змiненим вимоl-ам виласться на новий повний строк (лив
8.7.5).

1 1.3 Iншi l(opoTкocTpolcoBi аудI{,ги
11.3.1 ОС Moilce iнiцiювати проведення iнших аулитiв сертифiковаrrоТ СУЯ (поза

програмоIо нагJIrI/lових аулитiв) у таких l]ипадках:
- дJlrt гrеревiрки усу}Iеr]ня невiдповiдrlостей i виконаrIня коригувальних дiй за

резулы,атами попереднього аудиl,у;
- у разi отримання вiд органiзацii повiдомJIення про змiни, що можуть негативно

впJIинути на вiдповiдrriсть СУЯ вимогам, шlо пiдтвердлсеrti пiд час сертифiкацii;
- дJ]я розслiдування скарг, зокрема якuIо аналiз скарги або буль-якоТ iнrпоТ iнформаuiТ.

вI(JIIоLIаIочи llриписи наI,JIядових органiв, вl(ttзус на те, шо сертифiковаrlа СУЯ оргаrriзацiТ
бiльпlе гlе вiлttовiдас вимога]\л сертифiкаltiТ;

- ллrl гlеревiрки виl(оlIаI]IIя умов зIlяття I]ризупинеI]I-1я лii сертифiката ОС прийltя-го
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рilltегtttя про необхi/{нiсть аудиту СУЯ (:1ив. 13.2.5).
11.З,2 Tarci аудити ОС здiйснюе, як правило) лише незадовго сповiщаючи органiзацiю

(не пiзнiше, нiж за 5 робочих днiв до IIoLIaTKy аудиту). У разi, Iсоли ОС прийняв рiшення
Щодо проведення кспецiального аудиту), Birr письмово сповiщае органiзацiI про умови
проведення аудит)i,га склад групи з аудиту.

l1.4 Оrrлата робiт з проведеtrня спецiальних аудI{тiв
Оплата робi,г з проведеIlня сгtецiальних аудитiв здiйснюсться згiдно з договором, який

укладасться Min( оС та органiзацiсIо вiдповiдно до б,2 з урахуванням обсягу робiт. BapTicTb
rцих робi,l, визIIачаIотl, з )/рахуваllllям (lактичних витрат робо.lого часу групи з аудиту.

l2 I]ризупи ltIOBAtIHrI, скАсовувАI{ня сЕртиФIItАlIIi АБо
скорочувАнIlя сФЕри сI.ртиФIкАtIIi

l 2.1 CKopottyBa}IIIя (звулссttllя) ct|lepll сертифiкацiТ
12.1.1ОС повинен скоротити (звузити) сферу сертифiкацiТ СУЯ:
- яктrIо результати аулитiв свiдчатl,, lr1o oKpeMi LIастини сфери сертифiкашiТ органiзачiI

стало або iсто,гно tte lзiдповiдlаlоть вимогам сертифiкацii;
- у разi отриманIIrl вiл органiзацiТ заrtвI(и на змitI1, сфери поLuирення сертифiката I]a

суя.
|2.1.2 Згiдно з рiшенням ОС здiйснIоетьсяt скасуваIlня наявного сертифiката та

оформлення нового без змiнення TepMiHy лii,
12.2 ПризупIlIIеIIня дii сертиt|lilсацiТ
12.2.1 ОС молсе призупинити дitо сертифiкаr,а у разi:
- якIIIо сертифiковапа СУЯ органiзаltiT стало або iстотгtо lle вiдповiдас вимогам

сертифiкаIlir'. зоr<рема вимогам ]I(одо результативностi;
- якIтlо вияtз.ltеtli tlil( час IIагJIяllоl]оI,о або iгllllого аудиту тtевiдповiдностi СУЯ вимогам

с'Iаl{дарту гIа СУЯ tle було ycyнerlo оргаIriзацiсrо в у:]голllсеt-tий з ОС TepMiH (у буль-якому
разi час, доIIус,гимиЙ для коригування та виI(онаItня коригувальних дiй, повинен вiдповiдати
зl Ia(l имостi нс,вiдl rовiдностi ):

- наявностi приписiв про порушен1,Iя законодавчих i нормативних вимог,
регламентуIочих дiяльнiсть оргаlriзачiТ у сферi застосування СУЯ, таlабо обrрунтованих
скарг щодо ltiяльностi. продукцii та послуг органiзацiТ, стосовно яких органiзацiя не
виконала результативlti коригувалыIi дii';

- перевиrrlенIlя Tepмirry прове2lення наглядового аудиту на 3 мiсяцi вiд заплаlrованоI
дати, з виI]и органiзаrriТ;

- якttlо оргагliзацiя не виконала своТ фiнансовi зобов'язання перед органом
сертифiкашii;

- яl(tt(о органiзацiя не ltoBi/toмиJla ОС про змiни iнформачiТ, tцо мiстиr-ь оерти(littат r,a

ittlui змiни, що Mo)I(yTb негативно впJIиFIути на вiдповiднiсl,ь системи LIиI{ним вимогам;
- якlLIо у разi :змi1-1и правил сертифiIсаuiТ оргагriзацiя не може забезпечити вiдповiдI-1iсть

lIовим вимогамl
- Ilая ]]I locl,i вiдrlовiдllого офi rtiйlIого tlроханняt оргаtl iзацiТ.
\2.2,2 Рiшення про призуIlиt]енllя лii серт,иtРil<ата на СУЯ приймас,tься у разi, якIцо

протrIгом устаI]овлеlIого TepMiHy в)Itитl,rlм ](ориI,уваJIьlIих заходitз, погоджених оргаFIом
сертифirtачiI, органiзацiя мотtе усуl{ути виявлеI-ti ttевiдповiдtlостi та ixHi причини.

12.2.З IIерiол призупиIIення дii сертифilсата на СУЯ не повинен перевищувати б-ти
мiсяцiв.

|2.2.4 ОС офiцiйтtо повiдоп4лrl€ оргаFIiзаrliю-заявника про гtрийняття рiшlення Iцодо
IIризупиIIення дiТ серти(ЬiI(ата i вtlдночас зазнаI{ае умови, за яких можливе зIIя,гтя
гIризупиrrепrlя дiТ серr,ифiката. У разi призупинення сертифir<ацiя СУЯ органiзацiТ тимчасово
не дiе. ОС публiкус iнформаlдilо про призупинегri сертифiкати на власному web- сайтi у
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мережi [н,герtlет або пошtирrос ij iнrлим IIIJIяхом.
12.2.5 l1epeBipKa виI(онання умов зняттrI призупинення може здiйснюватись шIляхом

аналiзування наданих органiзацiеIо lliдтверд)l(увальних документiв i/або аудиту на мiсцi.
\2.2,6 У разi виI(онання органiзацiсIо зазFIаLIених виtце умов у встановлений TepMiH,

ОС ctcacoByc рitпенIrя про призупиI{ення дiТ сер,гифiкату i офiцiйно повiдомляс про це
оргагriзацitо. У противrlому разi приймаеться рiшtення llpo скасування сер,гифiкацii або
скорочення сфери серти(liкачiТ.

\2.2,1 У перiол призупинення сертифiкату органiзацiя повинна вiдмовитися вiд
подальшого рекламування сертифiIсачii iT СУЯ.

12.3 СкасуваIIIIя дiТ сертифilсаltiТ
\2,З,1 ОС скасовус сертифiкат:
- 

'Il(Пlo результати I{аглядового або iнrпоt,о аудиту свiдчать про принципову
невiдгlовiднiсть CYJT встаIIовленим вимогам;

- яI(]Ilо у разi змillи ви]\4ог /_lo сеtrlтифiкаuiТ органiзаlliя не може забезпечити
вi/Iповi,rtн iс,гl, ttоlзи м l]им()гаlм 1

- яI(lцо ilрt,аttiзаlliя ]lро,гrtгом 1,ривалого часу (бiльше 6-,ги мiсяцiв) не проволить
дiяльнi c,rb, охопJlе tI), серти(l i t<arli cto:

- якЩо органiзаrliя вiдмов.llясться виконувати своi фiнансовi зобов'язання перед
оргаI-Iом сертифiкачii;

- якulо органiзаrliя у термiни, якi були узго2lлсенi з органом сертифiкацii (не пiзпiше 6-
1'и мiсяrtiв :] да,ги призупинення), не усунула причини, з яких дiю сертифiката було
призуIIиFIеFIо;

- за Ilаявностi вiltповiдного офiцiйного проханFIя органiзацii,
12.З.2 llpo сrсасуваI{ня дiТ сертифiкату ОС офiцiйно повiдомляс оргаttiзацiю-заявпика

тa публiкус вiлповiдну iнформацiю на власному wеЬ-сайтi у мережi IHTepHeT або поширюс iT
iншим чином,

12.З.З У разi скасування сертиtРiката оргагriзацiя гIовинна при]lинити
t]икористоl]ування всього [Iадрукованого рекламного матерiалу. ял<ий мiстить будь-яке
IIосиJIаI]Ilя rra сертифiковаttий с,га,гус та поверllути оригiнал(и) сертисРiкату(-iв) до ОС.

l з t]БtiрII,л FlI lrl /IoKyM Е H],I в
1 З. 1 ЗберiI-анню в оргаrti сертифiкачil' пiдлягаtоr,ь:
- :]аявки оргаrriзацiй, листування,
- звiти про аулити;
- д(оl,овори на проведеlrrtя робir,з сертифiкацil'СУЯ, акти здаванrтя-приймання робiт.
- обгрунтува[IIiя вибiрки (у разi ii застосування);
- обгруll,гування (розрахуLlоtt) трива.ltостi аулиту;
- рilлення щодо заявки, висI]овI(и, програми, плани, протоколи нарад;
- протоколи гtевiдповiдностi, резуJrьтати перевiрення коригувань ,Ia коригувальних

Дiй;
- заресс,грованi данi щодо скарг ,га агIеляtliй, а також подаJIьших коригувань та

коригувzuIьних дiй;
- рiпtегtгtя шодо сертифirtацiТ;
- затверд)r(енi керiвницl,вом ОС копiТ сертифir<атiв.
l3.2 Rtсазаlti в 14.2 l[окумснти зберiгаrоr,ься в ОС не менпIе, HilK два строки дiТ

сор,ги(lil<аr,1, (впрсlловil( IIо,I,оtIItого ]{икJrу сертиrРirtаrtii га ще одного повного циrслу) з

дотриман lIя ivl умо t] Kcl rl (l irret t t li й r rocTi.
1 3.3 [Iiсlrя закiIIченI]я строку зберiгаttttя доI(умеIIтацiТ i] знищуlоть за актом з

дотриманllям умов кон(liденrtiйностi.
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14 ItонФlдЕнцIйнIсть
14.\ Конфiденцiйнiсть iнфорп,rацiт, яку одержано пiд час проведення робiт з

сертифiкацii СУЯ, повиннi забезlIе.{увати Bci учасники робiт з сертифiкацii.
14.2 Коrr(li2цеrrltiйlttltil вва)IIас,гI)ся iн(lорплаltiя. яl(а с комерцiйною або технiчною

],а€]мtlиt(еIО ()с] га орl-аttiзаrlii'-,tаrlвIlи l(a чИ оргаrriзаltiI, суЯ якоТ серт,ифiковано, та
розголоtIIенttя яI<оi'мо}ке заподiяr,и tшкоди irtTepecaM органiзацii чи ОС.

конфiденцiйлrоrо с настуIIна iнформаuiя та документацiя, lцо iJ мiстить:
- iнформацiя про органiзацilо, пов'язана з обсягом та органiзацiсю виробниLI],ва,

техгIi,tнимИ рirпегtнями, технологiчними процесами, управлiнням, фiнагtсами та iншоtо
Дiяльнiс'гtо (на розсул органiзацii), та документацiя органiзацii (оргагriзацiйна, нормативна,
технiчна, конс,груI(тОРСl,Ка, техttо.ltогi.IIIz1, комерrtiйна, бухгалтерська, та iHrua документацiя),
за виIIя,Iком загаJtьнодостугtгlоТ iIrформацii;

- ]]исноl]ки про результати попередньоi оцiнки СУЯ (звiт про перший е,гап аудиту);
- протоколи нарад;
- контрольнi листи та irrrпi робочi lIокументи аудиту;
- гIротоколи невiдповiдностi;
- звi,ти про аудит СУЯ;
- рiшrеt-Illя оргаIIу сертифir<аlliТ, що стосуIоться СУЯ оргагriзацiТ-заявника;
- апе:lяlIiТ,га рittlеlrня за результатами Тх розг:rяду.
Korrcbi,ltcllrliйllolt,l I]ва)I(асl,ься ,гаI(о)It iн(lормаuiя про оргаrriзацiIо-заявника LIи

ОРГ'аIriЗацilо, CYrl якоi' було сер,гифiIсоваrtо, о],римаIJа не вiдt неi, а з iнших джерел
(наприкла21, вiд сltарlкника, регуляторних органiв r.опtо).

IIe с rсонdlizrенцiйноIо загальнодостуrIlIа iнформачiя, LtIo надасться органiзаuiеIо для
загалу, оприлюднIос,tься на сайтi органiзашiт ,га у засобах масовот iнформацii, добровiльно
розI(ривас,Iься органiзацiсtо, як :]агаль[Iодоступна. Не е конфiденцiйними: полiтLrка щодо
якостi, HacтattoBa з якостi, каталоги та описи продукшii, рекламнi букле,ги, та itrша загальна
iнформаrtiя про органi:зацiIо r,a li' продуl<rlitо.

14.3 l1epcoHa.зl ОС,га Bci LIлеIIи групи з ауllиту пiдписують вiдгIовiднi доltументи, що
ВИМаГаЮТI) збереlкення конфiденцiйностi. [окументацiя, що мiстить конфiденцiйrrу
iнформачiю (лив. 14.2) зберiгасться в ОС в мiсцях, до яких вiдсутнiй доступ cTopoHHix осiб,
та, пiсля закiнчення TepMiHy зберiгання знищусться з до,t,рима[Iням умов конфiденцiйrrостi за
актом.

14.4 l{окументацiя, що мiстить r<оIrфiденцiйну iгIформачirо (лив. 14.2) передасться
тi.пьt<и призIlаr-Iеном)/ lIредстаI]IIиI(у оргагтiзаrlii-заявника LIи органiзацiТ, СУЯ якоТ було
Серти(liковано. ГIересилаrttlя лсll<умtеtl,гаtlii' l]oTllToIo здiйснtос,гься лиIIlе на проханнrI
орr,аrriзацiТ в y:]I,ol()I(eHoMy з IleIo l]оряr]]tу.

14.5 Iн(lормаlliя про KorII(peTrly органiзаlIitо-заявIIиl(а аlи оllганiзацirо, СУЯ яlt<оi бу:tо
сер'гифirсовано, не передасться ,гретiй cTopoHi без пист,мовоТ згоди органiзацii. У разi, коли
закоFIо.]:(авство вимагас вiдt оС поданItя третiй cTopo1-1i конфiденцiйноi iнформацii, оС
IIОвинеI| завчасно сповiсти,ги про це органiзztцirо-заявI{ика, якщо iI-tше не передбачено
чинним закоFIодавством.

l4.6 органiзаrtiсtо r\4o)KyTb бути визначенi iншi види tсонфi:денцiйноi iнфорпrачii, HiTc у
|4.2. та встановленi особливi правила доступу ,га озгtайомлення з конфiдеrrцiйноi
iнформаuiекl. про LLIo органiзацiя повиI-Iна iнформувати ОС у письмоl]ому виглядi.
ОргаrIiзацiя-заявFlик мае право вимагати вiд члеtriв признаLIеноi лля перевiрrси групи з ауди,гу
ltiдписання ними протоIсолilз збереrкеttня коrrфiденцiйностi, встановлених в органiзачiТ-
замовнику.

15 лпIlляrIIТ тл склрги
1-5.1 Органiзаltiя-заявtlI4I( ч разi тlезгодрI з Rисllовr(ами гру и з аудиту або рiшенням ОС]
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Редакцiя 6

МаС ПРаВО ПОДаТи IIисьмову апеляцilо на iм'я I(ерiвника ОС гlе пiзнiше одного мiс;tця з днrI
оДер)I(ання повiдомленtlя tlpo висlIовки аудиту або приЙняте рiшення. ГIодання апеляцii не
зупиняс дiТ приЙня],оI,о рiшення,

15.2 ОС повинен розгJIядати буль-якi сl(арги, lцо стосуIоться його дiяльностi з
Сертифiкацii СУЯ, зокрема скарги, що стосуюl,ься органiзацiТ, СУЯ якоТ сертифiковано. ОС
викоlIус розгляд апеляцiЙ iсrсарг згiдно з IC 3.05-01 "Розгляд апе;rяцiЙ в ОС".

CTopiHKa 22 l CTopiHoK 59
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,.Щодаток А
Форма заявки на проведення сертифiкацii системи управлiння

Фl.пс l3485

Керiвнику органу з сертифiкацii
систем управлiння
ЩП <Харкiвстандартметрологiя))

зАявкА
на проведення сертифiкацii системи управлiння якiстю

(розширення сфери дii сетрифiкаry)

l

в особi
(назва п iлпрt lсмс,гва, пл iсtlезl lаход)I(еl l l lя, кол Cl(l)l lOY)

(пlli;вlll;tе la iпt'я по ба,гl,tсtlвi t<cpiBltttKa ta iiогt) посала)

заявляс, tllo сис,гема уtrравлirtrtя яtсосl,i пiдприсмс,l,ва BIIpoBa/I)I(eLIa згiдно вимог
i ttllосить llроt]ес,I,и сер,ги(liкаr(ilсl сисr,еми управлiнтlя яt<iстtо на вiдповiднiсть вимоI,

сl,а[Iдар,гу

управлiння якiстю:

5 Rилучення вимог стандарту (за наявностi):

(аутсорсiгrг):
l 0 Заявниt< зобов'язусr,ься:
- l}иl(оLIува,ги Bci умови сер,гифiIсаrtiТ,га надати BcIo ltеобхiдну iнформачiIо;
- з/{iйсttиr,и розрахунltи, пов'язанi з tlроведенням робiт з сертифil<ацii системи управлiння

якiстtо. незаJIежно вiд i'x резуль,та,гiв.
1 1 ЗаявIlиtс озtrайом.ltеtIий iз Умовап,lи проведення робiт з сертифiкацiI та пiдтримування

сертифiкаltiТ, а TaKo>Ic порядком розгляду агIеляцiй та скарг.
12 /{одатковi вiдомостi (бuкiвсьлli релсвiзulпtt, ПIБ, e-mail, пlа lloш.ep поелеQlоrtу

ttoIlпl(ltl)tlttli' особu tlta iH,): _____
/{о заявки лодасться: опитуваJtьна aIIKeTa.

ltерiвник гIiдприсмства

l-оловний бухгалтер

M.II.

(пiлпио) (ПlБ)

(пiлпис) (пtБ)

flата:
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Додаток Б
Форма опи,IуваJIьноi анI(ети /дJIя IIроведеFIня

попередн ього оцiнIоI]аrI[Iя системи управJIiння якiстю
Ф2.1lс 13485

ОПИТУВАJIЬНА AIII{ET,A

для проведеtlt{я поtlерсдIIього оцiIlIоваl{ня системи
уп равлiнrrя я KicTlo lliдп рисм ствil-зая в tIIlI(a l}It мо гам

1 I-Iазва i реквiзити пiдприсмства-заrIвI-Iика.

2 Назва продукцiТ, щодо якоТ здiйсrrIоIоться роботи з сертифiкацiТ системи управлirtня яtсiстtо

Клас потенrtiйного ризику застосування медичного виробу щодо якого здiйснюються роботи
з сер,гифiкацii системи управлiннlт якiстIо:

ПI ! rra ! lIb ПIIl
3 Керiвllий cKJlall:

З. l . I Iрiзвиrrtе. iнiltiа.ltи i посаl(и вi:цповiдальних lсерi вtl икiв пiдприемства.

З,2. IIрiзвиrце, iнiцiали iгIосада особи, вiдповiла-пьноi за систему управлiння яIсiстю
tliдприсмства, KoHTal<THi телефогtи

4 Кiлькiсть Micllb розl,алуженоi с,груктури

5 Кiлькiсть фiлiалiв

6 Загальна кiлькiсть
в тому чис.lti:

Кiлькiсть праtlюIочих. зайнятих у
Ilроцесах, охоIlлеllих системоIо
уtrравлiння якiсr,lо

кiлькiсть змiн

Кiлькiсть тимчасового персонаJIу,
задiяного у процесах, охоплених
системою упраlзлiння якiстю

Кiлькiсть персоналу, що працюс за
ме)I(ами виробни.tоТ дiлянки

-[-ри валiсть робочого дня

Кiлькiсть llерсоналу, що працюс
гtозмiгlно

Середня заванта)I(енiсть тимчасового
персоналу

п

п

п

п

працIоюLIих на пiдприемствi

п

п

п

п
flодаткова iнформаuiя Iцодо фiлiалiв або виробничих дiлянок заявника
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Алреса

фiлiа.lrу

назва
або

виробничоТ лirtяtltси

визначенi кана_пи

зв'язку з фiлriалом
(прiзвице, iм'я, по-
батьковi та
контактний телефон
вiдповiдальноТ особи)

OcHoBrli
/liяt.lIь ttoc,l,i

кiлькiсть змiгt

Ki.lrbrticr-b tlepcoFIaJly.

шо працIос гlозмittно
'l'рива.lliс,гь 

робочого
i tнrl

Кilrысiсть llрацIоючих,
зайнятих у IIроцесах,
охоплених системою
управлirrня якiстtо

кiлькiс,гь тимчасового
персонаJIу, задiяttого у
IIpolleczlx. oxO]IJlcItиx
сис,l,емоIо угIрав.llitlt;я
яtlсiс,гtо

7 Осгlовtti види

11eperr irt ОСFIОI]FIИХ

виробничоi дiяльностi

клlсн],ам Iцодо проектування

ll1lu,t,tiпltict. ltt;tцrl c|liltia.,tici бilLьшtе l1,Ipbox, ittc|o11.1,taъlisL HaBoc)u,пlbcsty Dоdаmку,

виробни.tих tlроцесiв та iх
tсороткий опис

IIepe:riK вилiв дiяtльlrосr,i не
охоIlJlених системою

упраlзэliння якiстю

Виконання послуг
послуг/продуI<тiв

8 Зовнiпlнi п

н1так

ГIРОrtеСИ, ЯКi tIеРеДаНО На : Найменування та мlсцезнаходження компанiй, якi надають своТ
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IlC l 3485 << Порядок серr,и(l i Kauii' с истем управл i н r lя о пiст,о r,йй;ъ;йБ
ДСТУ EN lSO l3485:20l8, EN ISO l348_5:20 l6, lSO l3485:20l6> С,горiнка 26 | CTopiHorc 59

* [Ipclelill1ylaIltlrL l1.Iq розробк(t, Rъtробrtut1llлrзо, IIal9lBctltltsL, (|mерultiзсttlfu, ЗбереэtсеtltlsL,
О б cL Ly z о B1l в cl Ll l l rL, l11o ll|o

9 Наявнiсть сертифiкованих систем управлiння:

! lso 1з485:2012

! tso 900l:2015
! Iso 14001:2015

! oHsas 1800l:2oo7

! во.llогiсть

[] кiлькiсть частилIок

! мiкробiо"ltогi.tнi частинки

! дстv ISo 9001:2015
П дсту ISo 14001:20l5
П дсту oHSAS 18001:2010

! iншi

10 KorrT,po:l1,oBaHi умови навколиtlIFIього середовища / специфiкацiТ стерильних виробiв
угlравэliltlrя i lсtlнr,роль парамс.грiв навкоJIишнього середо ища або обласl.ей

! r,емпература П ВSП кон,грольованi зони

! зотrы, що захищенi вiд радiацii
! iнше

ISO класиtрiкацiя вiдповiдно до EN ISO l4б44
(у разi дотримання вимог (чиста IciMHaTa):

l 1 Ilроцедури стерилiзацiТ, якi використовуIоться для виробництва стерильFIоi продукцiТ

! окис етилену вiдповiдtlо до

tlN 550 / tjN ISo l 1 135

[] or r ром i ttetl ttяt tзiдttсlвiдtttl /lo

EN 552 / EN lso 1 l 137

! во.,tогий лсар вiдповiдно до EN 554

! iнrпi, не навед(енi у перелiку:

Валiдацiя процессу стерилазацii сrrецiашrьними продуктами П так Пнi

12 Вiломостi шIоло системи управлir.tня яtкiстю

Номер та назва пункту
ISO 13485z2016

докyмент системи
розроблено Позначення документа

системиlгак Hl не
потrriбен

1 Сис,гема yllpaB.lliHttяt якiстtо

1.1 Загалt,lti tзимоl,и

1.2 I]имоги до itокумснтацii'
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t.2. 1 Загальнi положення

{.2.2 HacTaI-IoBa з яtсостi

1.2,З Файл даних N,Iедичного виробу

1.2.4 Управлiгtня докумен,гацiето

4.2,5 Управлiгttlя заlIисами

5 I] iдгrовi:rаJI l)t-l iс,гь ttepi вн и цтва

1 Зобов'язання tcepiBtlиtlTl]a

5.2 Орiснтацiя на замовника
j.З Полiтика у сферi яIкос,гi

5.4 ГIлаtлчtзанняt

).4.1 I(iлi 1, c4r.ri яIсосr,i

.4,2 11ланування системи управлiння
tcicTIo

'.5 
Вiдповiдальнiсть, повноваження тi

нформування
j.5. 1 Вiдповiдальнiсть та повноваження

i .5 .2 lIpe2lcTaB ниI< керiвниц,гва

5.5,З BHyTpilпlrc iнформування
5,6 Ана:riзуваfllirl з боку ttерiвниtlтва

5,6. 1 ЗагzurьI,li поJlоI(ення

5.6.2 Вхiднi данi для аналiзування

5.6.3 Вихiднi данi для аttалiзування

5, УгIравлiннrI ресурсами
5. l ЗабезrrечеIIня ресурсами
5.2 IIrодсьIсi ресурси
5.2. 1 Загаrlыti ttололсенrtя

5.2.2 Компетентнiсть. обiзнанiсть Tz

пiдготовrtеtliсть
5.З Iнфраструктура

5.4 Робоче середовище та KoLITpoJIL

заб;lулltеllttяt
5.4. l I}иробtlи.tе серсi[оl]и lLlc

5.4.2 I(онтроль забруднення

7 13игrусr< продукlдii

1 Планування випуску продукцii
/.2 l1роrlеси, що стосуIоться замовникiв
7 .2,1 Т)изнаLlсIIIlя l]имог IIlor1o продукцiТ

7.2.2 ЬуlалiзуваFIlIя вимог щодо продукцiТ

7.2.З Зв'яrзоtс iз замовниками
7.З ПроеrстуваIrня та розроб;IеtII{я

7.З. 1 ЗаL,альнi поJrоlltеIrttя

7.З.2 I IлануванFlrl проеlстування,га
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эозроблення

7.3.З Вхiднi данi проектування та
]озроблення
7.З.4 Вихiдrri данi проеI(,гуванtIrI 1,а

эозроблення
7.3.5 АналiзувангIя проекту та розробки

7.З.6 llepeBipKa проеI<ту та розробки
7.3.7 ЗатверлженFIrI проекту та розробки
7.З.8 Передача результа,гiв тrроеI(тувагIIIя т,
эозробки
7 .З.9 Уlrрав.ltiнняt ,змiнами в lttrloeKтi тс
эозробцi
/,З. 1 0 Фай:rи, Lцо с,госуються IIpoel(l-yBaнH,

розробки
7 .4 ЗаIсупiвля

/.4. 1 ГIроцес закупiвлi
/.4.2 IнформацiТ стосовно закупiв.lti

/.4.З I IepeBipKa закугI:lеноi' гrродукrцii

/.5 Виробництво та надання послуг
/.5.1 Управлiння виробництвом та
Iада}Iням посJlуг
/.5.2 tIистота Ilролукrtii
/.5.3 Моt-rтаж

/. _5.4 Обс.lrуговуBa] IHrl

7.5.5 Особ.ltивi вимоги до с,гериJtLIlих
иедиLIних виробiв
7.5.6 ЗатrзердженIlя проtlесiв виробництlза
га tIаl(аIIня послуг
7.5.7 особливi вимоги до ва;riдацii
гlроцесiтз стерилiзацiI стерильних
5ар'ерних систем
7,5.8 Iдентифiкачiя
7,5.9 l IpocTelcyBaHicTb

7.5. 1 0 I]ласttiсть замовникiв
7.5.1 1 Збереittелtltя продукчiТ

7.(l Управлiння засобами монiториLIгу та
зимiрtовальгIоi' r,exHi ttи

3 [}и м i proBalt ] Iя. aHzut iзування, t lo.1ti l tlltегtl,tя

. l l]ar-a_lrbHi I]имоI,и

.2 Монiт,оринI, та вимiрtовання

9.2. 1 Зворотнiй зв'язоIt

3.2.2 Робота зi сtсаргами

3.2.З Звiтrriст,ь перед регуJIяторIlими
)рга| lами

Редакцiя 6

CTopiHKa 28 l CToniHoK 59
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8.2.4 BrlyтpiшrHi аудити

3.2.5 N4olri1,opиl Iг,I,a lзим i рlоваIIIIя п pot 1eci в

8.2.6 Монi,гориtlг r,a вимiрlоваIIIIя
продуI(tliТ

В.3 Угrравлiння невiдповiдноIо
продукцiею
8.3.1 Загальнi вимоги
8.3.2 ДiТ у вil_tповiдь на невiдповiдну
продtукцiю, виявлену r]еред llocTaBI(oIo
8.3,З Дii у вiдповiдь на невiдповiдну
продукцiю, виявлену пiсля поставки
8. 3 .4 /{ооlIрацIовання
8.4 Аналiзування даних
8.5 Полiпшення
3.,5. 1 Загальнi вимоt-и
3.5.2 Кориl,у]]аJl blli ;til'

3.5.3 ЗаIrобilltrli ;tiT

1 З Застосування стандартiв:

П дстувN Iso 14971:2015

П дtсту 4659-1:2006
! дстч Iso 1099з-1:2015

П дсту IEC 60601-1:2015

f] iншi IIop]\4aTиBIli документи, що не llаведенi у чьому перелiку

14 Батtанi термiни проведеIJн я аудиту

Попередlгriй ауztит (за баitiанням заявника)
'l'cpMirl ilроl]е]tеIIllя ссрr,иt[liкаltiйноt,о ауди,гу eTalty 2

15 flодатковi lзимоl,и до ауди,гу

l, Необхiднiсть проведення спiльного аудиту з iнtпим оов (вказати оов)

дата

2. I]еобхiдна кiльItiсть копiй сертифiкатiв

(вказати мову) Кiльrсiсть копiй сертисРiкатiв:

З. Оформлення сертифiката на iншiй MoBi, tcpiM украiнськоi :

гIобаiканl-tя заявника до ос
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ПРИмiтка. У разi вiдсутностi гrроrlесiв с,герилiзацil'п. 1 1 не заIIовнIосться

(поса,ltа KepiBt tlltca tliлприс lчtогва)

M.Il.

(п iдп ис) (illiчiали, прiзвllшс)

20_ року



{II <XapKi встаI]ltартметроJIогiя) Редаrсцiя 6
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Додаток В
IIерелiк локументiв для проведення

l]оперелнього оцiню]]ання системи управлiння якiстю

1 Полi,rиlса в сферi яI(ос,гi.

2 I{iлi в сферi якостi.
3 [lacTaHoBa з якостi.
4 Органiзацiйна структура та документи, Iцо мiстять iнформацiю про розподiл

вiдповiдальностi та повноважень в рамках СУЯ.
5 Органiзацiйна структура та документи, що описують елементи керування

субlriдрядIлими rIроцесами (за лrаявностi).
б IIормативrli /IоI(уменl,и, що встановлIоють вимоги до гlродукцii та послуг (за

виняl-1(ом /ICI'Y. ГОС]-Г).
7 Докуцаgнтоваlli мето/lиl(и, l]имоги, ttаявнiсl,ь яких перелба.tено ЩСТУ EN ISO

13485:2018, EN lSO 1З485:2016, ISO 134t]5:2016, асаме:
- tl. 4.2.4 кУправлiнtIя доI(ументацiею>>;
- л, 4.2.5 <<Управлittня протоколами),
- п. 6.З кIнфраструктура);
- п,6.4 <Виробниче середовище);
- л,7.1 <Плаrtування випуску гrродукцii>;
- п. 7.3 <ПроектуванLIя та розробrtяння>>;
- 11.7 .4 кЗакугIiвля>;
- п. 7.5.1 кУправлiння виробниLIтвом та виконанням послуг);
- л, 7 .5.4 <<ОбслуговуваI]ня)
- п. 7.5.6 кЗатвердitсення пpotleciB виробництва та виконання посJIуг);
- л.7.5.7 <Особливi вимоги до валiдацii прочесiв стерилiзаllii стерильних бар'срних

систем)
- п. 7.5.8 <<Iлен,гифirtацiя);
- rr. 7.5.9 <<I Ipocт,clr<yBaHicTb>>l

- lr, 7.5.1 1 <ЗберсlltеIII{я rrролукчii>>;
- л.7 .6 кУправ:Iillltя засобами монiторигIгу та вимiрtова;tьноI ,гехнittи>>;

- п. 8.2.1 кЗворотний зв'язок>>;

- t 8,2,2 <Внутрiшнiй аудит>;
- л.8.2.4 кМонi,rоринг та вимiрIовання продукцiТ>>;
- п. 8.3 <<Управлiгlttя невiдlповillноlо продукцiеrо>;
- п. 8,4 <<АналiзуlзаItllя да]Iих);
- rr.8.5. 1 кЗагzutьнi ttолотtення>;
- п.8.5.2 <Коригувальнi дii>;
- п.8.5.3 кЗапобiтtнi дiТ>

8 Звiти llpo результати вIrутрiшнiх аудитiв.
9 [IpoTolcoJl останнього аналiзувагIня з боку lзиtllого керiвництва.
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Додаток Г
Форма рiшення за заявкою на проведення сертифiкацii

системи управлiння
Ф3.пс 13485

Щержавне пiдприемство
"Харкiвський регiональний науково-виробничий центр

стандартизацiТl метролOгii та сертифiкацiiП'
([П "Харкiвстандартметрологiя)

ОРГАН З СЕРТИФIItАЦIi СИСТЕМ УПРАВЛIННЯ
61002, м. XapKiB, вул. Мироносицька, 36

1,IшЕFIня

вiд" " 20_р.
за заявкоIо на проведеIIня сертифiкацii

системи управлiння якiстю

1 РозгrlянувtlIи заявI(у

вiд " ')

( t lазtlа o1rt,al t i lal Lii. a,,t;lcca, Ko,1L Cfl l)ГlОУ)

20_ р., та надагli докумеtIти на сертифirсацiю системи управлittня

якiстtо при виробництвi/надангr i , повiдомлясмо:

2 Сертифiкацiю буле провеllегlо згiдгIо з lIорядком сертифiкацiТ систем управлiння,
чиtIним в органi з сертифiкаuiТ,

3 Сертифiкацiю не може бути проведено (при позитивному рiшеннi не заповнюсться) на
пiдставi:

4 Iнформаrliя про оргапiзацiIо-заявI-Iика та iT систему 1,правлiнtlя с достатнLоIо дJlя

розробки програми аудиту.

5 Буllь-яr<i lliдомi ttсltо1-1озумittttяt Miltc opl,alIoM з сертифirсачiТ та органiзацiсю
,tilrl Bl tиl(()м ви1-1i tltcH i.

6 Орган з сертифiкацiТ мас компетеrlтнiс,гь i спромо)к]Iiсть виtсонувати сертифiкацiйну
дiя_lтьнiсть.

7 Балtана с(lера сертифiкаuiТ мiсцезгrаходження виробничих lliляноtс гtiдприсп,tства-
заявниl(а. необхiдна ,гривалiсть ,га провеllення аудиту i буль-якi iншi питання, що впливають
на процес сертифiкачii, були BpaxoBaHi.

(посала)

З рiшенням ознайомлений,
погоджую та 1 примiрник отримав

(пiлпис) (iнiчiали, гrрiзвиLLtе)

(lli,lLrlис) 1iнiltiали, llрiзвиulе)
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Додаток Л
Форма програми аудиту системи управлiння

Ф4.Irс 13485

прогрАмА
аудиту системи управлi1,1llя lla вiдrrовiлlliсr,ь вимогам

Biдl к ) 20

1. Назвапiдпри€мства та його адреса:

Iоридична адреса:

фактичI-tа адреса:

2. Сфера та складнiсть системи менеджменту клiента

3, Продуtсцiя та процеси (зокрема послуги):

4. Розмiр органiзацii - клiснта (кiлькiсть працюIочих):

5, Мiсця, шцо пiдлягаIоть аудиту (алреса):

б, Мова спiлкуваrlня органiзацiТ - клiента та мова розмовна i письмова:

7, Необхiднiсть проведення аудиr} на тимчасових об'сктах:

8. Прийrrятнiсть для вибiрки:

9. Скарги замовникiв:

10. Скарги, що tlадiйшли до оргаrrу з сертифiкацiТ про клiента:

1 l. Скомбiнований, iIrтегрований або спiльний аудит (при наявностi):

12. Змiни, якi ведуть до переглядання програми аудиту (змiни в органiзацii клiента,
продукцiТ, процесах або системi менеджменту; змiни до сертифiкацiйних вимог; змiни
до законодавчих вим г; змiни у вимогах акредитацii):

13. Щостатня кiлькiсть iнформацii, яка повинна бути перевiрена:
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14. Iнформацiя, отримана пiд час попереднiх аудитiв; Змiни до програми аудиту, якщо
ОС бере до уваги сертифiкацiю або iншi аулити, якi вя(е були проведенi у клiснта:

I Етап первинного/повторного аудиry

l. Кiлькiсть i розподiл часу робочих змiн:

2. Тривалiсть аудиту, необхiдноiдля кожноiдiяльностi щодо аудиту:

4, Результати аудиту першого етапу або буль-яких попереднiх аудитiв:

5. Результати iншоi дiяльностi щодо наглядання:

6. Продемонстрований piBeHb результативностi системи управлiнlrя якiстю:

II Етап первинного/повторного аудиту

1. Кiлькiсть i розподiл часу робочих змiн:

2. Тривалiсть аудиту, необхiдноТдля кожноiдiяльностi щодо аудиту:

З. Компетентнiсть кожного з члеrriв групи з аудиту:

4. Результати первиtIного аудиту:

5. Результатlл iншоi дiяльrrостi щодо наглядання:

6, Продемонстрований piBeHb результативностi системи управлiння якiстю:

Наглядовий аулит на перший piK

1. Кiлькiсть i розподiл часу робочих змiн:
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2. Тривалiсть аулиry, необхiдноiдля кожноiдiяльностi щодо аудиту:

3, Компет,ентнiсl,ь I(ожного з членiв групи з аудиту:

4. Результати наглядового аудиту:

5. Результати iншоiдiя.lIьностi щодо наглядання:

6. Продемонстрований piBeHb результативностi системи управлiння якiстю:

Наглядовий аулит на другий piK

1. Кiлькiсть i розподiл часу робочих змiн:

2. Тривалiсть аудиту, необхiднотдля кожноiдiяльностi щодо аудиту:

3. Компетентнiсть кожного з членiв групи з аудиту:

4. Результати наглядового аудиту:

5, Результати iншоiдiяльностi щодо наглядання:

6, Продемонстрований piBeHb результативностi системи управлiння якiстrо:

Повторний аудиr,на третiй piK

I Етап повторного аудиту

l. Кiлькiсть i розподiл часу робочих змiн:

2. Тривалiсть аудиту, необхiдноТдля кожноiдiяльностi щодо аудиту:

3. Компетеrrтнiсть кожного з членiв групи з аудиту:

4. Результати аудиту перrцого етапу або буль-яких попереднiх аудитiв:
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5. Результати iншоiдiяльностi щодо наглядання:

6. Продемонстрований piBeHb результативностi системи управлiння якiстю:

II Етап повторного аудиту

1. Кiлькiсть i розподiл часу робочих змiн:

2. Тривалiсть аудиту, необхiдноiдля кожноiдiяльностi щодо аудиту:

3. Itомпетентнiстt кожного з члеrIiв групи з аудиry:

4. Результати аудиту повторноТ сертифiкацiТ:

5. Результати iншоi дiяльностi щодо наглядання:

6. ПродемоIlстроваIlий piBeHb результативностi системи менеджменту:

Розроблено:

З програмоIо аудиту ознайомлений,
погодя(ую та 1 примiрник отримав

(ке1liBl ttlк tlllгаlliзаtlii-запtовl tllка)

N,{,tI.

(пiлпис) (ГI l,Б )
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Щолатоlс Е
Форма рiIпення про склад групи з аудиту

Ф5.пс lз485

Рirпенrlя про склад групи аулиторiв
першого етапу аудиту СУЯ
вiд < )) 20_ р.

Заявник

Склад групи

П П.р"""rrа сертифiкацiя

! Поuторна сертифitсацiя

Назва

Алреса

Телефон/факс/ e-mail

Сфера сертифiкачii

Рiшеrrня про
склад групи прийняв:

п,I.Б. Мiсце робот,и, адреса, теlt/факс, e-r-nail

Itерiвrrиlс груIIи
з а)/диl,у

Аули,r,ор

ЕIсспер,t,

(rri;tlrис) (iнiцiали, прiзвиLuе)
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Додаток Ж

Ф6.пс 13485
Форма звi,гу tlpo перший етап аудиту

:]I]lT IIро tlЕршиЙ ЕтАII Ауди,tу

IнформачiяI гlро груlIу аудиту

Irlформ ачiя rrpo замовIlика

Тел. Факс

Веб-сторiнка:

Номер договору :

IlIБ: Тел.

E-nrail

Критерii аудита:

Заявлена галузь
сертифirсацii:

f[aTa початку:

група аудиту:

Itерiвник групи:

Найменування:

контактна особа:

Iнформачiя про аудит

flата закiнчення:



пс | З485 <11орялок серти(li Kaui'i'

ЛСТУ EN lSO l3485:20l8,

fl Il <<XapKiBcTaHllapтMel рологiя>

с 14cTeM у прав.lr i l r rrя я t<icTto на вiдпов iдн icTb
EN lSO l3485:20l6, lSO l3485:20l6>

l. ['рупоlо з аудиту llроведено iltlалiз докумеtl,tiв та матсрiалiв:
- Опитуваllьна aHKe,t,a;
- Звiти про вну,rрiшнiй аудит;
- Звiти про аналiзування вищим ltерiвIлицтвом;
- законодавчi вимоги;
- Полiтика у сферi якостi;
- Liiлi у сферi якостi;
- iгttпе.

)

ди clIocTe iгала лiяльнiсть пе замовника:

За

5. Загальrl

поIо дl lIpoBellel]o спIлItуваIlllя :} п Ilалом замовIlика
NЪ гrlп {ата Прiзвище, iм'я, по-батьковi Посада

iлlПрочес/fliлянка Вид дiяльностi

. 5а результатами аналlзування Bcl а}Iовлено:
Пункти

стандарту
Вiдповiднiсть, +/- Зауваясення i KoMeHTapi

lt l, вl(и аYли,га l-го
Ns
п/гt

Питаl,tlIя Вiдмiтка,
+l-

1
tI и до сr,а,г Н i й п р о а tr Ш i з о в а н и Й о б с я гУ до к у м е н та u i iz_ц-. цýqщIца?_едш-JП
I Iояснення:

2 Чи с специфiчнi умови розташувань дiлянок?
llояснення:

t
J LIИ ГО,ГОВИЙ

IIояснення:
4 LIи розумiе постаLIаJIьI{ик полоrI(енI{я стандарту стосовно iстотних аспектiв,

процесiв, цiлей i сРуrrrсцiонування системи?
Пояснення:

5. LIи досягнуто достатнс розумil-tня системи управлiння замовника для
конкретизацiТ плануваIIня 2-го етапу?

ПоясltеttItя:
6 LIи вс,ганов.ltеIli icTol,Hi аспеI<r,и /1.1lя Bcix дiляtlоIt?

I lоясtt etT H;t :

6. РскомеrtдацiТ к BHIlIta груtlи:
Моrкливiсть проведеннrl
2-го етапа: ,uпП пiП Пропонованi дати

аудита 2-го етапа:

FIеобхiднiсть усунення невiдповiдностей до початку 2-го етапу: Tal( н1

Пiдпис: ,Щата:

[)едакцiя 6

CTopiHKa З9 l CTopiHoK 59

I
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Форма розr]орядження на Ilp.tse/(el]Hrl 2-го eTally ауди,гу 
ДОДаТОК З

Ф7.1lс l3485

РОЗГIОРЯДЖЕFIНЯ Nb

Про другий eTat-l аl,диту СУЯ

( lla ]Rа l?lяl]IllIl(1l)

З MeToto вико[IаItня робiт за договором ЛЪ_ вiд _ р. з

ЗоБОВ'ЯЗУЮ:
1. Створити аудиторську групу в скJIадi:

- керiвник групи;

- аудитор

- кандидат в аудитори, експерт.

2. Аули,горськiй групi у перiод з

сертифiкацiйний аудит 2-го етапу СУЯ
по 20 року провести

на вiдповiднiсть
З. Керiвнику груIIи lтровести спостере)I(ення

за
(l llb (ljIell?l l pyIllt)

1,а rIадати звiт trpo спостереження tзiдгtовiдно до
4. l]o ( ) року пiдготувати, оформити i передати в ОС звiти про
проведення сер,гифiкацiйного аудиту СУЯ.
5. lliсля передачi аудиторською групоrо в ОС звi,гних докумеttтiв пIодо сер,гифiкачiйного
аудиту СУЯ створити групу верифiкаlliТ та прийняIття рiшення у сtсладi:

- tсерiвниtс групи верифiкаuii;
- аудитор;
- експерт.

6. Групi верифittацii та прийняття рiшrення здiйснити перевiрку повIl ти справи замовника та

iнших аспеtс,гiв i надати гrропозицii щодо можJlивостi lзидачi сер,гифiкату вiдповiдностi СМЯ
tIa протя:зi ,lBox 1,и)(нiв lзiд даl,и отри]\4аЕl}IrI звiт,iв про проведення аудиту.

Керiвник iЗасr,упtrик керiвника ОС
(пi,,Lпис) (iHirLialrи. гrрiзвlлtltс)
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/lолаток И
Форма пJIану другого етапу сертифiкацiйного аудитуlLIагJIядового аудиту Nb _

системи управлiнttя якiстIо
Ф8.I IC l 3485

Орган з сертифiIсацiТ систем управ"пillllя fП <ХарlсiвстаrIдартметрологiя>

IIJIAFI
другого етаIIу сер,гиt[iкаrцiйrtого аудиту / нагляlдового аудиту No _

системи управлirlllя яlсiс,гlо

l l{iлi аудиту;
2 КритерiI аудиту;
3 Сфера аудиту, вклIоLIаюLIи iдентифirсацitо органiзацiйних i функцiональних

пiдроздiлiв та процесiв, аудит яl<их треба проводити;
4 lJaTa i мiсце tlроведення аудиту;
5 Очiкуваrrий час та тривалiсть аудиторськоТ дiяльностi на мiсцях;
6 IJарали з ltерitзгIиtl,гвом об'сttта аудиту i нарали гругIи з аудиту;
7 l)o.1ri i вi:tгlовiдальгtiсть ,lltегtiв групи з аудиту та супровод}кувальних осiб;
8 I]икоtlаr-ttляI tliлttовiдних pecypcill дlля I(ритичIIих елементiв ауди,гу;
9 Пи,гання, пов'язанi з конфiденцiйнiсr,rо.
10 l{окумеII,Iи, Ila вiдповiлнiсть ,Iким проводиться аудит
11 Розrслал rrроведення аудиту

12 ЗаверIllеIlIlя llеревiрliи, звiтгti l(окумеtIт,и. IIи,I,аLI}{я r<огlфiденцiйностi (iнформацiя,
о,грI4маIlа в xcljli ltерсtзiрtси. с t<tlt;сlliдсttr(iйtlоlо iHc ttiл.ltяt-ас розповсIо/])I(енню без письмовоТ
згоди cтopiH)

KepiBlllllc а)//чrторськоТ групlл llрелсr,авllиIс tlб'скта аудиту

вiд < )) .20_ р" вiд << )) 20_ р.

LIac I Iiдроздiл/процес
Роздiл НЩ, на

вiдповiдlriсть якому
tIроводиться аудит

вiдповiдальгtий вiдt

пiдприемства
(посада, П.I.Б.)

Члени
аулиторськоТ

групи

Вступна нарада

Пром ill<Ha нарада

Закл ю,l на нарада
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Щодаток К
Форма Jlисту ресстрацiТ невiдповiдностей

Ф9.IIс l3485

конфjденцiйrrо

Лист ресстрацiТ lrевiдповiдностей Jф Щата:
НайменуванtIя оргаlliзацiТ
найменування пiдроздiлy
lIосиланняl на роздiл
l Ollllc IIclli,llloBiдlrocTi:

Вагомiсть невi/(повiдностi: не зI{ачrIа | | значна | |

lIричиlrа н свiдповiдIIостi:

Аулитор мииПе

(пi,rlIис) (IllБ) ltiltrlиc) (ГllБ

2 Запропонованi кориfувальнi дiТ

Перевiряемий

(лата) (пiлпис) (ПIБ)

3 Висновок аудитора за результатами перевiрки виконання кориryвальних дiй:

викоIlано П не виконано П

Аулитор
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[одаток Л
Форма протоколу вступ[IоТ наради

Ф1O.пс 13485

ПРОТОI{ОJI ВСТУII HOi НАРАЛИ
ло 2-го етапу аулиту СУЯ
/ наг"тIядового аудиl,у N9

суя

flaTa: (__)) __ р. Мiсце проведення:

Присутrli: Вiд ОС:

(l lазl}а заNlоRtlиl(а)

(прlзl]llша, Il1ltltaJlll tlJlclttB г|)упll. роль у l-рупI)

Riд

(|ll]l]l]lllltll llllltlaJlll lI|)cjtclal]llljKIl] o|)гalllJaltll tlJlcllll] l(oNIlcll. tlocaлll)

Ilорялоlс дсlrнlлй:
1. Iнформування у.tасникiв наради про мету та завдання аудита, IIрограму, методи i

процедури аудита Суя

2

Слухали:
Керiвпика групи аудиту щодо:

- llредставлеI]ня учасникiв, зокрема окреслення iхнiх ролей;- пiдтвердженнясферисертифiкацiт;
- пiдтверджеIIЕIrl плану аудрlту (зокрема, тип i сферу аудиту. його цiлi i критерiТ), буль-

яltих змiн та iltlпих вiдпоlзiдних домовленостей з клiснтом, ,гаких як дата i

час llpol]c]lelllIя заключtltlТ нарали, trромiлtr{их нарад груllи з аудиту та
Kcpi вtlи t цтва tс.ltiсtt,га;

- ttiдlтвердженнrl офiшiйних каналiв зв'язltу MiTc груlrоIо з аудиту i клiснтом;
- гriдтверll)кеItlIя забезпе.tеtlостi групи з аудиту rtеобхiдниN4и ресурсами i засобами;
- пiдтвердI(еIIIIя питань, шlо с,госуIоться конфiдtегlцiйностi;
- пiдтверл)I(ення вiдповiдних проIlедур для групи з аудиту) tIов'язаних з охороною

праrli, надзвичайI;ими ситуацiями та безпеl<оtо;
- пiдтвердI(ення наявностi, ролей та iдентичностi буль-кого з супроводлсувачiв та

спостерiгачiв;
- пцетодiв звiтутзалtня, зокрема, градацiю даних аудиту.
- iнформуваI{IIя про умови, за,Iких аудит може бути дocTpoкoBo гtрипинено;
- пiдтвердження того, що tсерiвник групи з аудиту та група з аудиту, яка представля€

ОС, несе вiдповiдальнiсть за аудит i буле контролювати виконання плану аудиту,
охоl]лIоIоLIи дiяльнiсть з аудиту та записи аудиту;

- пiдтвердженIlя статусу даних попереднього аlrалiзуванпя або аудиту, за наявносr,i;
- методи та про](е/lури. якi булу,гь використоRуватись дlля проведення аудиту на

осlttllзi вибiрr<и;
- гtirtl,Bep/I)I(ellllrl мOt]и. яка бу;tс t]иltoрисl,овуваl,ись в ходi а)/ли,l,у:
- ttiд,гвер/_l)I(еI{ня того, LI(o пiд час а)/диту, клiснт буле о,r,римувати iнформаuilо про хiд

аудиту та будь-якi проблемнi питанняt;
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- можливостi для замовника задавати питання,

Представника замовtIика
Iгrформував групу аудиторiв ОС про го,говtliсть до аудиту СУЯ.

Ухвалlлл1,1 :

Аулит СУЯ провести згiдtlо з llогодженими планом.

Заttлючну Irараду провести (( ...,..) 20..., року

IIiдписи: Вiд оС

Вiд замовlлика
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Дода,l,ок М
Форма протокоJIу заIilючноi наради

Ф1 1 .пс 13485

протоI{оJI зАI{JIIоLIноI нАрАди
до 2-го етапу аудиту СУЯ l
наглядового аудиту N9 _
суя

/]ата: ((_ ) _р. Мiсце гIроведення:

[Ip1,Icl,TrIi: l'рупа ау]lи,|,у в сlсltадi:

(}lазва замовlIика)

(llрlзвиша, ll]ltl|a.llll tl]lolllB l |)упlл, l)oJlb у t pytli)

Представники орган iзацii-замовниI(а

(llpl:]Blttlta- lllllllaJllt llpe/[ol-aB|||t|(||] оргаlllзаllII.tllсtllв ttt,lпtlotT. посадtл)

Поряlдоtс денний:
Резу"lIьтати аудиту _-го етапу СУЯ

(tlазва запtовнllка)

Слухалtл: про результати аудиту СУЯ

(llазва заьtов tl lttta)

/lоIIовiдач -
(lIl)l ]Rl llltc. lI ll l tlaJll lл,1.1tct ta t1l5,tltl)

ocHoBHi ре:]уJ]ьтати rlеревiрки i оrtiнки

доповiдач -
(llpiзllrrrLLc. il til tiали)

Висновlси i пропозицii:

гrри виробпиtIтвi
(Ila]Ba прод)/ltltI l (посJI),г.).)

(вllI(,]l1l,|tа(ll,ся ]\1lсI|)llllсllllл: }alRcl),rll]lll. lI|)lli-illягll,rlоуl]агlllоlltо)

ГIiлписи: Вiд оС

Вi:д Заявниrса
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Додаток Н
Форма звiту за результатами другого етапу аудиту

Ф12.пс l3485

Орган з сертифiкацii систем управлiння ДП <Харкiвстандартметрологiя)

звIт
результатами другоtо етапу сертифiкацiйного аудиту / наглядовOго аудиry Ль _

системи управлiння якiстю
вiд< ) 20

1 Загаlьнi вiдомостi про пiдприемство-Замовника
2 Загальнi вiдомостi про Орган з сертифiкацii систем управлiння ffII

KXaplci встаFIдартметрологiя >

3 Тиrr аудиту
4 КритерiТ аудиту
5 Мега,га заl]лчtIIlIя ttсреtзiрt<и

6 (l(lсра tlсрсlзiрки
7 [\ата i Micrte провелеllllя аудиту
8 Очiкуваний час та тривалiсть аудиторськоi дiяльностi на мiсцях
9 [{арали з ttерiвництвом об'скта аудиту i rrаради групи з аудиту
10 Iliлстава для проведення перевiрки
l 1 I]iдсlмос,гi rrpo виI(онання плану гlереtзiрки

1 1.1 Скла.ц аудиторськоТ групи, rцо здiйснювала перевiрrсу
l 1.2 IlрелставItики Замовника, яtсi брали участь у перевiрчi
1 1.3 Перелitс основних та додаткових документiв, якi перевiрялись

l 2 Загальна оцiпка системи управлiння якiстю i характеристика фактичного стаFIу
об'сктiв перевiрки на вiдповiдтliсть вимогам ДСТУ ISO 13485:2005 "Вироби меди.lнi.
Системи управлiння яlсiстtо. Вимоги щодо регулювання" наведена у таблицi:

-IJ 
rlеретзiреllа /liя:lьнiсr,ь вillповi/tас: виl\,{огам стандарту, З - заува)I(е}t[Iя, IIB/M

невiдгrовiltнiсr,ь Ng.

1з Висновоrt
l 4 Розповсюдiltення звiту
1 5 Вимоги ltон(liлеt,tltiйrlостi

I-pylra з ilуд}|l,у I]iд об'сrс,I,а irуllи,гу

р.

Опис ((lакти.r Hi даrrнi)
Вимоги

с,гаtlдарту

/\oKyMeHTl,t
систем 14

V Il DallJlIl{ Hrl

в, з,*
HB/Ng
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Щодаток О
Форпла рiшення про видачу сертифiкату

Ф13.г с 134в5

pimellltrl llpo видачу сертифirtату lla систему управлiння яrсi Tlo
вiд к )) ?0- р.

I Ia пiдставi аналiзу звiту :]а резуJlьтат ми l1ругого етагIу ау}Iиту системи управлitlьtя

якiстlо вiд cTocoBFIo

(l tайь,lеt lytlal tl tя lrродуIсLti r7llос.lrуг)

яка випускасться
( назва п iдгrри{ lvtcTBa llи го,гi вгtиlса)

приЙнято рiпlення про видачу (невидачу) сертифiкату на систему управлiння якiстю

вiдповiдно до

за Nb UA 8о072. .4-20_ TepMiHoM дii на (до

' ,20- р),

Перший нагJIядовий аучит провести до 20_ року.

I'iшення прийнято:
(п iдпис) (п]Б)

вiд
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Додаток П
Форма сертифiкату на ситему управлiння

Ф14.пс 13485

yKPAiHA
ОРГАН З СЕРТИФIКАЦIi СИСТЕ,М УПАРВЛIННrI

ДП (XAPKIB СТАНДАРТМЕТРОЛОГIЯ)

СЕРТИФIКЛТ
НЛ СИСТЕМУ УПРАВJIIННЯ ЯКIСТЮ

3ареострований
у PeecTpi Органу з сертифiкацi'|

lчs UA 8о072. 
20- р

дiйсниЙ 
^; 

:' " 20_ р

l-]им сертифiкатом посвiдчуеться, що система управлiння якiстю стосовно
виробництва

назва проdукцii (послуе), Bud, марка, коd ДКПП

та виконання послуг

назва послуzч, коёч ДКПП ДК 016:2010

якi випускаються

назва пidпрчемсmва - вчробнчка

Юридична адреса:
Адреса виробництва:

згiдно з чинними в YKpaTHi нормативними документами
вiдповiдае вимогам

ДСТУ EN lSO 13485:2018/ EN lSO 13485:2016/ lSO 13485:2016

Контроль вiдповiдностi сертифiкованоТ системи управлlння якlстlо вимогам зазначеного стандарту
здiйснюеться шляхом наглядового аудиту, перiодичнiсть i процедури якого регламентуються
програмою.

Сертифiкат вИдаНий Органом з сертифiкацiТ систем управлiння flержавного пiдприемства
кХаркiвський регiональний науково-виробничий центр стандартизацiТ, метрологiТ та
сертифiкацiТ>, (Украiна, 61002, м. XapKiB, вул. Мироносицька, 36 (атестат про акредитацiю
Ns 8О072 вiд _._.20_ р.) на пiдставi результатiв перевiрки та оцiнки системи

управлiння якiстю.

3аступник
керiвника ОС

Печатка

Ч иннiсть сертифiкату можна перевlрити
в !П кХаркiвстандартметрологiя> за тел. (057) 756-38-05
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Додатоlс Р
Форма Уr,одtи FIa викорис,га}ltlя серти(l)iка],у на систему управлillнrl

Фl5.гIс 1j485

угодл
НА ВИКОРИСТАIIIUI СЕРТИФIItАТУ tIA СИСТЕМУ УПРАВЛIННЯ

!eplcaBtre пiдlприсмство "Харкiвсысий регiональниt1 науково-виробничий центр
станl(артизацiТ, метрологii та сертифiкаllii" (fll1 <<Харкiвстанлартметрологiя>), як орган з
сертифiкачii систем управлiння (далi - ОС), в особi дiючого на
пiдставi довiреностi Jф _ вiд _,_.20_ porcy та ,ЯК
органiзацiя (далi - Органiзачiя), яtса використовус сертифiкат NЪ tJA 8О072.
вiд " ))

20 _р. на систему управлiння якiстто стосовно виробництва/наданнI
кол(и) ДКПП I{a вiдповiднiсть вимогам стандарту

c],ocol]Ho
, rtол (-и) коди Д[ItПП ДК 01б:2010: , склали цrо Угоду

lIa l]иI(орис,гаtlr{я серr,ифiкату на систему управлiння (далi - Угода) та домовились про
l]иI(оtIанIIя нас],уlltiих yl\,toB:

1 рЕгулIовАння сЕртиФIкАr{Ii тл оцIнювАння
1.1 Вимоги до системи сертифiкацii Дп кхаркiвстандартметрологiя>

BcTatIoBJIeHi ДСТУ ISO/IEC 1]021-1:2015 <Оцiнка вiдповiдностi - Вимоги згiдно до органiв,
rцо здiйснюrоть аудит i сертифiкацilо систем менеджмеЕIту -- Частина 1 : Вимоги>> та ПС 13485
кГIорядок сертифiкачiТ систем управлiння якiстю на вiдповiднiсть !СТУ EN ISO 13485:2018\
EN ISO 1 3485:201 6\ ISO l З485:20l 6>,

2 прАвА тл оБов,язки
2.1 Органiзацiя погоджусться забезпеLIити безперешItодний лоступ представIlикам,

яких уIlовноважив ОС, до Bcix дiльниць виробництва продукцii, на яку поtцир}оеться Угоl{а,
без поперелнього повiдомлення.

2.2 Органiзаlцiя ltогодтtусться керуватися локуме[lтами системи управлiння, якi були
IIаланi оС. як зразоI( iBiltlroBiдttlo llo яких проводився первинний аудит на вiдповiднiсть
с,ган/(ар,гу

2.3 ОрI,аrriзаrtiя зобов'язуеr,ься гtеlзiдI(ладIJо iнформува,r,и ОС
Mo)I(yTb впJIивати на спромолснiсть системи управлiння продовжува,tи

стосовно питань, якi
вiдповiдати вимогам

стандарту що
виl(ористоl]увався лля сертифiкацii. I_{e охоплlос, змillи, Lцо ttов'язанi з:

а) юридичним, комерцiйним, органiзаrliйним статусом або правоп,t власностi,
Ь) органiзацiеrо та керiвництвом (rtаприклад, у сlшадi ключового керiвного, такого tцо
приtlмае рirпення або технiчного персоналу),
с) KoHTalcTHoIo адресоIо та виробничими об'€ктами,
d) сфероlо дiяльностi згiдно iз сертифiкованою системою менеджменту, i

е) сутт,евими змiнами в системi управлiгIня та процесах.
2.4 Оргагriзацiя зобов'язусться викоЕIувати вiдповiднi положенLIя програми ауl(и,гу

системи управлiння ОС ЩП кХаркiвстандартметрологiя>.
2.5 Органiзаtliя зобов'язусться виконати yci необхiлгli умови дJIя проведеLII;я аудиту

(сертиt|iкацiйного, наглядово],о, ресертиtРiкаuii) ОС ДП <ХаркiвстандартI\4етрологiя)).
llалавати rlcoбxi,,1lry /(oI(yMellт,atltito /1.1tя aHalri:зy, заресс,гро]lаlti данi iзаписи (rtаприклал звi,l,и

rrpo Brlyз,pitltlti ау,,tлtr,и,га ilr.).
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2"6 Органiзацiя зобов'язусться не робити припущень, що сертифiкацiя cTocycTbcяt

дiяльностi, яка не охоплена галуззю сертифiкацii,
2.7 Органiзацiя зобов'язусться не використовувати або не припускати використаннrI

сертифiкату або буль-яIсоТ його час,l,ини в оманливiй формi.
2.8 Органiзачiя зобов'язуетьсяt вносити змitlи у весь надруrсовагlий реклаплний

матерiал, яI(lцо галузь сертифiItачii звуlкено.
2.9 Органiзаrtiя зобов'язl,сться використоI]увати сертифirсаrдitо лише дJIя зазнаLIення

1,ого. Ilto сисl,ема ),I]равJtilIrIя Bi,IIloBi/lac визначеним у сертифiкатi стандартам.
2.10 Оргаr;iзаtl(iя :зоСlов'язус]ться Ile /lоз]lоJlrI,ги, шдоб lIосилання гlа його сертифiкашirо

системи управлiнгrя використовуваlося /UIя припуIцення, що ОС систем управлiння
ЩП кХаркiвстандартметрологiя>> сертифiкуе продук]liю, або послугу, або проrlес.

2.11 Органiзацiя зобов'язуетьсrI не наносити iнформацilо стосовно сертифiкацii на
продуктlilо, упаI(овку або в сl-tосiб, tцо мо)ке бути iн,герпретований як зазначення
вiдповiдностi пролукrtiТ.

2,12 Орr,аr-riзаltiя зобов'язусться у разi розмiцеtrня iнформацiТ щодо сертифiкаrriТ
системи управлiння у супроводlttувальtliй iнформаlдii забезпечити rIаявнiсть наступних даних:
визначеLtня сертифilсованоi органiзацii, тип системи управлiння, застосовний стандарц орган
з сертифirtацii, що видав сертифiкат.

2.13 Оргаrriзацiя зобов'язусться не робити або не припускати оманливих тверджень
стосовно своеТ сертиr]li rcauii.

2.14 Органiзацiя зобов'язусться вiдповi/]аr,и вимогам ОС пiд LIac посилан[Iя FIa статус
сертифiIсачiТ в засобах KoMyHiKallii, ltt< IJаIIриI(JIад lHTepHeT, брошrури або peK.ltaMa або iIlrrri
доl(уN4еIll,и.

2.15 Орl,аtliзаtlliя зобов'язус],гься tle використовува,ги рекламнi засоби таким чином,
rltоб у споrlсивачiв скJIалося вра)кеl{IIя, IJ{o осертифir<оваIlа продуrсrtiя (послуга), а не система

управлirtrtя,
2.1б Оргагliзаrtiя зобов'язусться не використовувати його сертиrРiкачirо таким LIиItoM.

ulo Mo)I(e лисI(редитувати ОС систем управлiння таlабо систему сертифiкашiТ або привести /1о

втрати довiри суспiльства.
2.|7 Оргаrriзачiя зобов'язуеться у випадку змitlи назви органiзацiТ, адреси та

структури, I]веде}IFIя нових ви/tiв дiяльностi та iншtих змitl, що можуть вплинути на статус
cepTl.rdl iKat tiТ системи управлiння повiдомити ОС ЩП <Харкiвстандартметрологiя>.

2.18 Оргаrtiзацiя зобов'язусться за вимогами ОС ДП <Харкiвстандартметрологiя>
FIадавати iнформачiю шlоло:

. претензiй, рекламацiй та скарг на осертифiковану органiзаuiю;
о tсоригувальних дiй rцодо них.
2.19 Оргаtliзацiя зобов'язусться утримуватися вiд подальшIого рекламування cBoei'

сср,ги(lirсаrlii га гtриltиtlя(, викорис,гаtl tlrl всього pe](JlaмHoI,o ма,герiалу, який мiстить буль-яке
llосиJ]аIlI]я на сер,tи(littоtзztlIий cтat),c. у разi гlризуtlиIIення або скасуI]анl{я ОС дii сертифiка'гу
lla сис,l сму упраtlлitlttяt.

2.20 ОС мас право скасувати лiю сертифiкату або сrсоротити сферу сертифiкачiI
системи управлiнrrя яt(що Оргагriзацiя демонструс неспромоrкнiсть розв'язати проблеми, яtкi

призI]еJIи до призупигIеI]ня сертифiкачiТ ttротят,ом б мiсятliв.
2.2| Оргаrriзаlliя мас право вимага,ги вiд ОС дiяти у вiдrrовiлгtостi до стаIIдарту

ISO/lEC 17021 та з ypaxyBalIIIrIM локумеЕIтацiI ОС 7ЩГI кХаркiвстандартметроrtогiя>.
2.22 Орrанiзаltiя мас право оскар}кувати рiшення ОС ЩП кХарIсiвстандартметрологiя>

IIIJIяхом подання апеляцiТ до ОС /{П кХаркiвс,гандартметрологiя)) IIа розгляд IcoMiciT з

апеляцii.
2.23 Оргаlliзаltiя мас гIраво подавати скарги до LIацiональFIого агеI{тства з акредитаuiТ



(( Х ар к i вс,га l 1лар,гм cl,poJl о гi я ))

llC l348_5 (Поряllок серти(Diкаlti'i сис,l,епл )i llpaBJlltltlя якlсl,tо tla l]1.1IпoBl]1|-IlcTb

/]С]'У Г,.N ISO l3z185:20 | 8, F.N ISO lЗ485:20l6, lSO lЗ485;20 l6>

Украiни с,госовно неп равом iрI-Iих дiй ОС ДП KXapKi встан/{артметрологiя).
2.24 Органiзацiя мае l]paвo оскарI(ити дiТ та рiшення

кХарIсiвстаtlдlартметрологiя> у tlорrlдl(у, встановленому чинним законодавством.

з IIАгляд
З.1 ОС DиIIоIIус IlаглrIд за тим, аIи продовжу€ система

ос дп

стаIrдарту
управлiння вiдповiдати

умовам Угоди, згiдно з

вимогами програми аудиту системи управлiння.
3.2 I Iагляд здiйснtос: tlерсонал ОС чи персонаJI з iнших органiв, уповновalкених дiяти

вiд iMerri ОС, та може l]иI(онуватися в присутFIостi спостерiгачiв I,{ацiональIIого агеFIтства з

акредитацii Украiни.
3.3 ОС здiйснrое нагJIяд за сертисРiкованоIо системою управлiння в наступнi термiни:

l la l,.llяltови й аули,г Nч

наглядовий аулит JYl
(Nllслць. plK) (ltорялковий Nu нагляловоt о аулllrу)

4 IнФормуl]АнI{я rцодо BHECEHHrI змIн
4.1 Органiзацiя зобов'язана ir-r(lормувати ОС щодо внесення буль-яких змiн у

гlродукllilо, процсс виробtlицтва продуl(ttii або систему угrравлiння.

5 скАрги
5.1 Органiзацiя зобов'язана на запит ОС подати записи та звiти до ОС щодо будь-яких

скарг на продукцitо, на як)/ llоширюстьсrI Угода.

б IНФОРМУВАНIIЯ
б.1 Органiзацiя мас право використоl]увати фаt<т сертифiкаlriТ системи управлiння, на

яку розI lовсIо/l)I(у€]ться Угода.
6.2 ОС ре(]стру(] iHt|opMaltilo цIоло видаваrIня та аFIуJIIовання сертифiката

вiлповiдносr,i в кЖургlаlii виllаtlих серти(liкатiв в Системi l{I1 <Харкiвстандар,гметрологiя>.
6.3 ОС у випадках. передбачених l(С'ГУ ISO/II1C 17021-1:2015 <<Оцiнка вiдповiztностi

- Вимоги до органiв, що здiйснlоють аудит i сертифir<ацitо систем менеджменту - Частина 1:

Вимоги> або закоFIодавством, передас ,гретiй cTopoHi iнформацirо, отримаFIу в процесi
сертифiкачii, що стосуеться ОрганiзачiТ або ii системи управлiння, без письмовоi згоди
ocTatrHboT. Якщо зако[Iолавс,tво вимагас передати iнфорплацirо третiй cTopoHi, ОС повiдомляс
Органiзацiю llpo те, LIlo iнформаlriю надано вiдповiдгtо до закону.

6.4 Яlсщо третя сторона llисьмово просить надати iнформаrдilо, отриману в процесi
сертифiкачiТ, що стосусться ОрганiзачiТ або його системи управлiння, ОС надас ту
iнформачiю, яку письмово узгодить осертифiкована Органiзашiя.

7 конФIдЕrrцIЙЕIIсть
7.1 ОС вiдгlовiдас, за забезпеLIеI]]Irl r<orlt|li:цeHTtiйllocTi iнфорьrачiТ. яку його персонаrt

о,гримаI] Llcpeз l{ol l,га]{l,и з Орl,аtliзаltiсlt,l.

8 оIIлАтА
8.1 Оргаrriзаuiя повиFIна сп"цачувати Bci витра,tи ОС стосовно наI,лядуl а TaKo)It

адмiн iстра,гивлt i витрати.

(tlоряlttопий Nl ttаtтtядового ауди ty)

РеlLакцiя 6

CTopiHr<a 5l l CTopiHoK 59
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9 строк дIi угоди
9.1 L{я угода LIиI]IIа

бl,де cKacoI]aIio ,] су,l,],свих
irlлliй cl,opolltl .

з( )
причиLt або поIси

10.1 У разi скасуваI]ня
причин скасування.

10 скАсувАння угоди
Угоди строк iнформування про че вiдрiзнясться залежно вiд

10.3 Iн(lормацitо lIpo ct(acyBaIllIя потрiбно вiлправи,ги реI(омендованим .ltистом (або
iншим вiдповiдгrим способом) irrшiй cTopoHi з наведенням приLIин i дати закiIlченняt угоди.

11 змIIIЕFIня вимог до сЕртиФIкАtIIi систвми упрАI]лIння
11.1 У разi змiнення вимог ло сертиtРiкацii системи управлiння, яIсу охоплюс ця Угода,

ОС повинеIr негайно поiнформувати Ilpo це Оргаrliзачilо листом (або iншим рiвнозначним
способом), зазIIаLIаIочи дату введення в дirо змiнених вимог i необхiднiсть у долатковому
оцiнIовагtнi системи управлiння, на яку поширено цю угоду.

11.2 Органiзацiя в 15 денI-1ий TepMiH пiсля отриманI]я повiдомлення, про що йдеться в
1 1 .1, повинна сповiстити ОС вiдповiдним листом (або iншим рiвIлозначним способом) про
свою готовнiсть прийняти змilrи. Якщо Органiзаuiя пiд,гверл)I(ус готовнiсть вчасrtо прийrIяти
зплiни i результати додатковоТ еI(спертизи документiв або аудиту системи управлiнrlя -
tlозитивнi. видаIоl,ь додаткову Уго2tу i tзгlроваджуtоть iHпri змiни в дагtих ОС.

ll.З JIKrlro Орlганiзацiя гtовiltомлlrс ОС Itpo cBolo неготовнiсть вжити вiдповiдних
захо/iiв, наведсl{их у l 1.2, у З0 .ленний TepMill, або якrцо Органiзаrliя не реагуе протягом
зzLзtIаченого cTpol(y, або якrl{о результат будь-якоТ дола],I(овоТ експертизи документiв або
аудиту сисl-еми управлitlrlя - IIегативний, Угода, ,lKa охопJItос вiдповiдну пролукlliю, BTpa.tac
чигtнiсть у деFIь набуття .Iигtrtостi змiнених вип4ог, якIllо iнrпе не вирiшуе ОС.

12 вIлповIдАльнIсть
12.1 ОС та Органiзачiя несуть вiлповiдальнiсть за виконантlя цiсi Угоди згiдно з

чиII}lим заl(онолавством.

13 Аllш,Jlrlцll,гА cyllljl,|Jч}tl llи,l,Ання
13.1 Yci супере.tки, якi Mo)ItyTb виникати у зв'rIзку з цiсю Угодоtо, гrотрiбно

вирiшувати вiдповiдно до процедури ОС.
13.2 Сlсладено у двох примiрtIиках з пiдписами уповнова)кеl{их представникiв ОС та

ОрганiзаuiТ.

l}iл оС

10.2 У навелеrliй I{и)I(LIе ,габлицi показано, як провадитимуть скасуваrIня, залетсrlо вiд
ПеВIIИХ ПDИLIИН

Ситуацiя, що вимагае вiдправити повiдомлення,
яке може обумовити скасyвання

Строк завчасного попередження
про скасування

Бажання Органiзацii скасувати визначае ос
Рiшення ОС, що продукцiя небезпечна Не повiдомляють
ГIорушеtIтtя вип4ог стандарту не з причин безпеки Максимум 60 дiб
Невиконання фiнансових зобов'язань перед ОС Максимум 30 дiб
Вiдмова дотl]имуватися умов цiеI Угоди МаI<симум 60 дiб
Вilцмова виконувати I]имоI,и гtiс,llя введення гIовоТ

редаr<r t ii сl,z1 tlдар1,)/

I]изначас оС

Вiл ОргаrliзацiТ
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( посада ) (посада)

Дата !ата
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Щодаток С
Форма Щоговору про викоFIання послуг

Ф16.Ilс 13485

f,оzовiр Ne
про вuконанLIя плаmнuх послуZ

м. XapKiB (_)) 20_ р.

f{eplItaBHe пiдприемство "Харкiвський регiональний наук во-виробничий центр
стандартизацii, метрологiI та сертифiкачii" (ДП кХаркiвстандартметрологiя>), надалi
"ВиIсонавець", дiючий на пiдсr,авi Статуту, в особi що дlс на пlдставl

, з одноI,о боку, та налалi "Замовник", дiючий на
пlдставl в особi , з другого боку, уклали цей договiр про
IJacTvtIHe:

1 Преdмеm lоzовору mа варmiсmь послуz

1.1 Замовник доручае, а виконавець бере на себе виконання послуг по tlDовеDенню
Hct BidttoBiDHicmb

BapTicTb робiт без П!В

KpiM l1ього ПДВ (20%)
(супrа пропltсоtчl)

(сума llрописоirl)

Зага-пьна сума LIього договору сI(JIадас
(супtа пропltсоiчt)

1,2 У зв'язку зi змiнами еtсономiчних умов (iнфляцiйних процесiв, тощо) BapTicTb
послуг Mo)I(e змiнюватисl,.

l.З У разi одер)I(анIIrI Ilегативних резуrIь,гатiв. вартiс,гь послуг перераховусться по
(lакт,и.l гtим витратам.

2 IIоряlок вuкоltання послуz i взае,морозрtlхункiв

2.1 Виконавець за послугу, яка мас бути викона[Iа, виставляс замоRниI(у рахунок.
2.2 Замовниtс згiдно з виставленим paxyl{KoM llроводить попередню оплату IIослуг.
2.3 Виконавець розпочинас виконання посJrуг пiсля того, як на його розрахунковий

paxyIlol( надходять кошIти замовника.
2.4 Пос.пуга вва)I(аеться закiнченоtо пiс:rя складаFIня виконавцем пiдсумкового

документа (акт здачi-приЙмання послуг, звiт з перевiрки), що пiдтверджус завершення
послуг.

2.5 Видання замовнику пiдсl,мltового документа явJIясться пiдставоtо /]ля зарахуванl]я
коштiв в обсяг реалiзашiТ.

2.6. Подаr,ковi накладtli оформляються та подаIоться вiдповiдно до чинного
заколIодавс,гва.

3 В idповidальнiсmь cmopit

З.l За [Iевиконання або IIeI-IaJIe)Ktle викоtIання обов'язкiв IIо цьому договору сторони
l-IecyTb вiдповiдtа.ltьгliсть згiдl-tо з чинним законолавством Украiни.

З.2 ВикогIавець пiд LIac виконанI{я послуг згiлrlо ланого логовору несе вiдповiдалыliсть
за виконання вимог i правил, шlо встановленi ксрiвними докумеFIтами.
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3.3 Сторони гараrIтуIоть яItiсIIе виконання передбаLIених цим договором своIх
зобов'язаI{ь: об'еми, строI(и, оплата посJIуг в розмiрах, встановлених даним договором.

3.4 За HecBoctlacнe в1.1конання зобов'яза1,Iь по ланому договору, виI{на Сторона сплачу€
iнlrriй С-,гоlrонi IIIl,paq) у розI\4iрi по/tвiйttоТ обrtiкоrзоТ ставl(и НБУ Bi;t суми договору за коЖен

де[lь прос,грочки.
З,5. Yci спори та супереtIки, що виникак)ть MilK С,горонами у ходi виконання цього

договору, вирiшtуtоr,ься шляхом переговорiв Millc Сторонами. В разi немолсливостi Тх

врегулювання шляхом переговорiв, yci спори та суперечки пiдлягають вирiIJIенню у
Г'осподарському сулi за мiсцем знаходження вiдповiдача.

3.б I]иконавець несе вiлtlовiдальгtiсть за порушення порядку оформлення, ресстрачii та
виltачi гIодаткових наl(ладних зl,i/]llо ttopM Пода,гкового Кодексу УкраТни.

З.7 Аулиторська группа зобов'язуе,гься не розголошувати вiдомостi конфiденцiйного
xapal(Tepy, що отриманi у Замовника в ходi перевiрки, i не передавати матерiа,ltи гtеревiрки в

буль-якi органiзаrlii або будь-яким особам rcpiM випадкiв, передбачених законодавством
УкраТни.

4 Особлцвi умовu
4.1 Ст,ороrIи погоr_lилисI), Iцо д(аrIий логовiр с конфiденrtiйним iHe Molce передаватися

r,рс,гiм особапл, K1-1iM tзигlадr<iв, обумовJIених дitо.l им законодавством УкраТrrи.
4.2 У рlазi виIIикIIеr]ня (lорс-маrlсорних обс,гавиtl, Сторони звiльняються вiл

вiдповiлальностi за нссвосчасне виконаня умов логовору.
4.3 Буль-якi змiни та лоповIIеIIня до Llього договору MaIoTb силу в разi оформлення iх у

письмовому виглядi у формi додатковоТ угоди, пil(писаноТ обома Сторонами, яка с

rtевiд'емноIо частиноIо цього договору.
4.4 Викона]]ець сплачу€ податоI( rrа прибуток за загальною системою оподаткування

вiдповi/tно /]о Податtсового I(одексу УкраТни.
4.5 Замовник спJIачус податок на прибуток

(розьriр та y]\loB}l спла] ll пола,гку)

/{оговiр скJIадено в 2-х примiрниr(ах по одному ttохснiй cTopoHi, яtсi MaroTb однаков)/
юридичну сиJ]у.

Оплата здiйснюсться в нацiотlаlьнiй валtотi УкраТr,rи.

5 TepMiH dii| lozoBopy i topttdu,ttti аDресu cпlopiH

5.J 'l'cpMiH /liT:lloI,oBoPy: початок "__" __ ____20__р.
закilI.Iення" " 20__р.

6 IOpuDtt,ttta uDрест пха реквiзuпоu cmopitt

BIllcoHaBeцl,: Заплоrrlrик:

МП 1пiдпис керiвника) МП 1пiлп"с керiвника)
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Дода,гок Т
Форма контрольного перелiку IIитань

(рекоплендована)

Ф17.пс 13485a

Коttтрольний перелitс питань
Сr,руктурн ий п iдlэоздi.гr

LIoMep i

I-Iазва пункту
застооовного

стандарту

Перелi к коtl,гроJlьних llи,гаlIь
(вимог)

в iдгrо вiдtн iс,гь
вимозi (Talt,

Hi)

Nч aKтy про
невiдповiднiсть

Примiтки
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[одаток У
Форма розпорядженнrI tla проведення наглялового аудиту NЪ _.

Фl8.пс l3485

РОЗПОРЯДЖЕННЯ NЪ

Ilpo наглядlовий аудит Nч

за сер,гифil<ованою СУЯ

(ltазва заявtlllttп)

( tt,ttpcca )

Вiдповiдно до узгодженоi та затвердженоi програми аудиту за сертифiкованою системою
угIравлil]ня яItiстто IIа вiдповiднiсть вимогам ДСТУ EN ISO 1З485:2018\ EN ISO 13485:2016\
ISO 13485:20lб вiд __.__.20_ р.та договору ЛЪ_ вiд р.з

(ttазва заявttttttа)

ЗоБоВ'ЯЗУIо:
1. Створити аудиторську групу для проведення робiт з наглядового аудиту NЪ _ за системою

управлi н HrI якi cTI о гIри виробн иLIтвi/наданнi , t(оди ДКПП у складi:
- керil]ник групи;
- аудитор

- кандидат в аудитори, експерт.

по _____20_ року провести наглядовий

З. Itерiвнику груl]и провести спостереження
за

(l llb члеIlа груllll)

та I-Iада,ги звiт про спостереження до.

4,До <_> року пiдготувати, оформити i передати в ОС звiт про проведеннrI

I{аглядового аудиту системи управлiння якiстю.

2. Аl,литорськiй групi у перiол з

Itерiвllиrt \ Заступгrик керiвrlика ОС
(пiлпис) (iнiчiали, прiзвише)
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JIисr, озIlайомлеIлня

Nc гtht I Iрiзrзиlrtе т,а iltitliallи Посада [Iiдrис Щата

,| t7)адлио /4Ь цшеи|ф си4 , J/,,/ /g
9ь Ыfiu"п ,й,t/- ЙопЬ,"lл )z r.ra-b.u /#, _г 7щ,о2 /l
оэ (Ьаuk- YL t9 ,по-lU;лс,Ь |r*й t'{ osaцD и. JJ. 0Y {9
ц ?uo**, ,k Р, J-/,)// /9

w l] /
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Лист ресстрацii змiн

?
Зм.

Номери аl]кушiв Всього
аркушiв Ir

доI(ументi

Номер
повiдомленняt

гtро змiну

Пiдпис
особи, пiо

внесла
змiни

{ат,азмlнених замlIIе}Iих нових анульованих
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/ICI'Y EN lSO l3485:20l8, EN ISO l348-5:20l6, ISO l3485:20l6> CTopiHKa l |С,горiнок9

мIнЕкономрозвиl,ку укрАiни

/[eplrtaBr l е l l i/ll l рисi\4 с,II]о
"XapKiBcbK ий регiоr{аJI ьн и!] rIayKo t]o- вироб I{ и.I ий tlcl tтp

стандартизацii, метрологii та сер,гифiкацiТ"
(/[П "Хар кiвсr,андартметролоl,iя")

ОРГАН З СЕРТИФIКАЦIi СИСТЕМ УГIРАВЛIННЯ

Керiвни
си
t].o.

/{rI

Змiна NЪl
до

порядку

СЕРТИФlКАЦIi СИСТЕМ УIIРАВЛIННЯ ЯКIСТIО
НА RIДПОВIДНIСТЬ ДСТУ EN ISO 134В5:2018 (МЕЛИЧНI
ВИРОБИ. СИСТЕМИ УПРАВЛIННЯ ЯКIСТЮ. ВИМОГИ

ЩОДО РЕГУЛIОВАННЯ>>, EN ISO 13485:201б, ISO 13485:201б
MEDICAL DEVICES _ QUALITY MANAGIiMENT SYSTEMS -

REQUIREMENTS FOR REGULATORY Р URPOSIIS>
Редакцiя 6

Розроблсllо:

I lа.tальниli оектору vt,tlэaBзt ittt tл

вссу
i встаl rдlартп,t eTpo.1l tl t,iя >>

О,А. l'iрич

ДГr /уртметроJIогiя))
' М,Ф. Рогов

зА1,1]Ерl{жук)
фiкачiТ

ра

IIогсl2дrкеtlсl:

Зас,t,. r,e1-1e

В.В. ./tгарrtов

IIачальник ВССУ

2.020 р,

2020 р.

дrl
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1. ДоДатоIс Е - Форму рiпlення про скла/{ групи аудиту викласти у наступгтiй редакцii

/{одатоrt Е
Форма рiшIення tlpo скJIал групи з ауlIиту

Ф5.пс 1з485

Рiшення про склад групи аудиторiв
першOго етапу аудиту Суя
вiд << )>

! П.р""нна сертифiкацiя ! Спецiальний аулит

П Поurорна сертифiкацiя П Ро.ur"реI{ня сdlери оертифiкачiТ

Назва

Адреса

Телефон/факс/ e-mail

Сфера сертифiкацii

20 р.

го ета

+ перевiрка задокументованоТ iнформацiТ системи управлiння заявника

+ Оцiнка коLlкретного стану лiля ки заявника,га tlроведеllня спiвбесiди з персоt-lzulом заявника з
метою визначеtlня готовllостi до дt]угого етапу аудиту

+ аtlаrtiзуванt]я cTat]y заявIIика та його розумiння щодо вимоI, с,гаLlдарту, зокрема cTocoB}Io
|]иЗнtlчен}lя кJlючових хараI(теристик або суттсвих аспеttтiв, ltроцесiв, цiлей i tРуttкtlitоваttltя
сис,геми управлiння

+ збiр iнформrацil' lцодо с(lери системи управлiння, вкJIIочаIоLIи:

- дi.llянки(нок) заявника;

- IIроцеси т,а обладнання;

- вста}Iовленi piBIri коtlтролtо (зокрема у випадках клiеHTiB з розгztлу)I(еноtо
структурою);

- застосовнi закоtrодавчi ,га регуляторнi вимоги

+ аналiз розподiлу peoypciB для проведення аудиту другого етапу i погод)I(еtIня iз заявником
деталей аудиту другого етапу

+ забезпеченrIrI конкре,гизацiI планування аулиту лругого етап)/ заl]дrll(и досягIlеtllIlо доста.гнього
РОЗУМiННЯ СИСТеIvlИ )'прав.ttiнtlя заявника iдiя.llьlтос,гi його дiльtlиtlь t] KoHTeKcTi сr,аltдарт,у tta
систсму управлiння або iltLtlиx нормаl,иl]llих llol<yMeHTiB

+ оцiltкадiяльнос'гi з плtlн},ванl]я та проведсння BHyTplttllllx аудиr,iв iагlалiзувttння з боку
керiвtlицтва, ступеня запровад)(ення системи уttрав.ltiння, що пiдтверл)I(у€ готовнiсть заявI]иl(а
для аудиту лругого е,гапу

Заявниtс



ГlС l 3485 < 1-1орядоlс серти(l i KaLtii' систем уlrравлi н ня я KicTto I ta в iлповiдн icTb

ЛСl'У EN ISO lЗ485:20l8, EN lSO lЗ485:20l6, ISO l3485:20l6>

Склад групи

п.I.Б. Мiсце роботи, посада

Керiвник групи
з аудиту

Аулитор

Експерт

Рiшення про скJIад групи прийняв:

Зi звiтом ознайомлений,
та 1 примiрник отримав

(rloca]la llperlclilRltllI(a заявll1.1ка)

( п iлпr lc) (п.I.Б )

(п iлп lrc) (II I Б.)

l(ГI кХаркiвстандартметрологiя> Редакцiя 6

Змirrа ЛЪ I

CTotэiHKa3 lCTopiHoK9
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2. У п, В.2,8 (cTopiHKa8) додати настуIIне:
<FIа договорах про надаIIня послуг нанесе}Iця позFIачеIIня iдеrrтифiка,гору IIe
передбача€ться).

З. У /]олаток С додати форму договору про IrадаII}Iя послуг /lJIrI бIодrIсетrтих
органiзацill у насT упrriй формi:

Лодаток С
Форма договору lrpo наданrIя послуг лля бюдтсетtlих органiзацiй

fozoBip JYl_

про наdання плпmнuх послуz
м. XapKiB "_" _ 20_ р.

Щерлtавне пiдприсмство "ХарItiвський регiоrrальний наук во-виробни.tий цсI{тр
с'гандартизацii, метро.lIогiТ та сертифiкацii" (ДП <Харкiвстанлартметрологiя>), нада'lli
"Виконавець", дiIо.Iий rта пiдставi Статуту, в особi , trlо дiс rrа
пiдставi з одного боку, та

(l lазва оllган iзаrlii)

надалi Замовник, в особi

rцо дiе на пiдставi з другого боку, уклали цей
договiр llpo наступне:

l. Преd"uепl dozoBopy mч вOрпliспlь послуz.
1 .1. Виконавець бере на ссбе зобов'язання IIала,ги Замовтrику llослуги з

а ЗамовIrик зобов'язусться прийтtяти i оплатити TaKi послуги.

BapTicT,b послуг без 11ЩВ
(сl,пlа lrpotlиcolt)

KpiM цього ПДВ (20%)
(супtа пропtlсlоitt)

Загальна сума цього договору складае
(cyirra проlltlсопt)

1.2. У зв'язlсу зi змilrами еlсономiчних умов (iнфляцiйпих процесiв, тоIцо)
вар,гiсть послуг може змiнюватись.

2. ПоряDок вцконOння послуz i взае"uорозрахуllкiв.
2.1.Виконавець розпочинас виконання послуг пiс;rя отримаIlIIrI вiд Замовгtиtса

заяви.
2.2. Послуга вважаеться закiнLIеноIо пiсля складання Rиконавllем пiлсуп,ltсовоI,о

/IoKyMeHTa (акт здачi-приймання послуг), що пiдтвердхсус закitILIення послуг.
2.З. ВиIсонавець за посJIугу, trlo виконаI{а, виставляе Замовrtику al(l, здачi-

приЙмаttttя поолуг. Замовltик зобов'язустьсrI tlо]]срtlуr,и ВиIIоIIавLIIо alc,t, з2цачi-приймаltltя
rIослуг у З-деrrниЙ TepMitI ttiс:tя Його отриманнrI та пiлrtисання Виконавцем.

2.4. I)идання Замовниrсу пiдсумкового локумелIта (акту здачi-приймаIItIя tlос.lrуг)
являеться пiдставоIо для проведення опJIати за рахунок бюдлiетних коштiв.

2.5. Строк опJIати послуг по договору склалас 25 календарних днiв з MoMeItTy
пiдписання акту здачi-прийN,IанLIя lIослуг.

2.6. Замовник отриN,lус сертифiItат вiдповiлrrостi або рiшrегulя лля органiв митIlого
коII,гроJIю гtiс.llяt оIlла ги посJIуг.

2.7. I1одатковi накладtIi оформляIоться та IIолаються вiдгtовi.tltlо до аlиIILIого

законолавства.

3. Bi D пов idattbHicmb cmopitt.
З.1 За невикоIIаI-IIlя або ttеналежIIе викоIIаI]LIя обов'язкiв по цьому /{оговору

сторони }Iecyl,b вiдповiltальнiс,гь згiлно з LIинним зако[Iодавством УкраТни.

(tloca.lta, П l Б)
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З.2. Виконавець пiд час виконання послуг згiдно ланого договору несе
вiдповiдальнiсть за виконаIлIlя вимог i правил, lцо встаIIовленi керiвIIими доI(умснтами.

3.3. У разi невиконаI{ня Стороltами договiрних зобов'язань lIротягом TepMiHy дii
/IОГОВорУ, Застосовуе'Iься штрафна санкцiя tte tlиlк.tе облit<оtзоi ставки llБУ за ttотсниЙ дсItь
Ilрострочення, згiлгtо ст.2З 1 l'осподарського Колсrссу УкраIrrи.

3.4 Викоrrавець несе вiдгtовiдальнiсть за порушення порядку оформлеrrня ,га

видачi податкових I]аклалних згi2lttо ГIодаткового Кодексу УrсраitIи.
3.5 Аудиторська грулпа зобов'язусться IIе розголошуваги вiдомtос,гi

конrРi,цеlIцiйного характеру, що отримапi у Замовника в ходi аудиту, i rre перелава,ги
ма'l'ерiали аулит)/ в будь-якi органiзацii або будь-яким особам KpiM випадкiв, tlерсдба.tених
законодавством УкраТIlи.

3.6 Орган з сертифiкацiI систем управлiнttя /{I1 <ХарIсiвстандартметрологiя> несе
вiдповiдальнiсть за розпорядження iнформацiсю, отримаIlою або створеною пiд час
виконання дiя-ltьностi з аудиту систем управлiння.

4. Особлuвi умовlt.
4.| Замовник зобов'язаIrий злiйснити ресстрацirо бtодтtетного зобов'яtзаlIIIя та

бюдтсетного фiнансового зобов'язання вiдповiдним opl,aпoM Казна.тейства згiдно iз
Порядком ресстрацiТ та облiку бtодтtетних зобов'язаIIь розIIорядникiв бюлrttеттrих кошrтiв
'Га олер}кува.Iiв бтол}кетIIих коlптiв в органах /_{ержавноi КазначеЙськоi с.ltуlIсби Украiни"
затвсрлженого IIака]ом Мiгriстерства фiIrансiв Украiни вiд 02.03.2012р. N9 З09.

4.2. Замовник зобов'язапий надати Викоrtавllго письN,Iове rtiдтверлжеII}Iя (laKтy
pec:cTparlii бtодrIсетItого фirtаttсового зобов'язаIlIIя протягом 3-х робочих лнiв з дzt,ги

реестрацii вiлttовiлним органом КазлtачеЙства, Пiдтвер.ц>IсеIIням мо)(е бути лис,t за
ItiЛписами керiвника ,га I,оловного бухгалтера, cKpiп.ltetti печаr,коIо установи, оргаI{iзzrrriТ.
або копii документiв з вi;lмiткою вiдповiдного оргаlrу Казначейс,гва (зареестроваtlо та
взято tla об:riк>

4.З. Стороtти IIогодились, що даний договiр е коrrфiдеrrцiйним i lre Mo)Ite
llередаватися TpeTiM особам, KpiM випадкiв, обумовлених дitо.rим закоIIодавством Украirrи.

4.4. У разi tsиник}{ення форс-мажорIlих обставин, Стороrtи звiltьняtотl,сяl вi.ц
lзiлповiдальпостi за Hecl]ocLIacHe викоIlанi умови /{оговору.

4.5. Буль-яlсi змiни та лоповнення l{o цього договору.N,{аIо,гь сиJtу в разi
оформлення ix у письмовому вигля/{у у формi додаткоI]оi угоди, пiдttисаноi обома
CTopoHaMll, яка с trевiд'емною частино}о цього договору.

4,6. Викопавець сплачус податок на лрибутоtс за :JагаJIьЕIоIо системоIо
оIIодаткування.

4.7. ЗамовIlик с неttрибутковоIо оргаttiзаtliеtо.
4.8. fiоговiр ск:tалено в 2-х примiрttиttах по одному ttолtнiй с,гороtti, яtti маlо,гь

олнакову lоридичну сиJIу.

5. TepMiH di'i dozoBopy i юрuduчнi cldpecu сmорiн.
5.1. TepMiIr дii договору: .початок

закlнLIення ll 3lll __грудIlя

20
20

р.

р.

А сu )ох.ункц с н
Виконавець: Замовник:

(lli;tпllc) (illirLia.пll, rllliзвlrrrtс) (triltrlrrc) (irlirtiaлlr, llpilBllLtLc)



ЩП кХаркiвс,гаtlдарт]\,lетрологiя> Редакцiя 6

Зплiна Ns lПС l3485 <Порялок серти(liкачiТ систем управлillня якiстю на вiдповiднiсть
ДСТУ EN lSO lЗ485:20l8, EN ISO l3485:20l6.ISO lЗ485;20l6> CTopiHKlt б CTopiltoK t)

4. Внести Змiни У Щодаток С - ffоговiр Форма Щоговору про виконання посJIуг
(Ф16,1lС 13485), до/Iати п.3.8 в наступIriй редакцii:

<3.8 Орган з сертифiкацiТ систем управлiнпя flГI кХаркiвс,гаtlдартметрологiя> rIece
вiдповiдальнiсть за розпоряд)Itення iнформацiето, отриманою або створеною IIiд LIac

виконання дiяльностi з аудиту систем уIIравлiння.)

5. Щодати .Щода,гок IJJ - Форму рiшення tlpo пiдтверлження дiТ сертифiкату у
Ilаступному виг_ltядi :

,Щолаток [[I
Форма рiшеtltlя про пiдтвердження дii сертифiкату

Ф19.I]с 13485

Рiшення вiд к ) 20_ р.
про пiдтвердження дii сертифiкаry на систему

IIa пiлставi аналiзу Звiту за результатами наглядового аулиl:у Nbl системи

управлiнпяt вiд (._) ___.__ 20_ р. стосовно виробництва/ttадання

коди ДКI]П ДК 016:2010: , яIti виIIускаIоться/IIалаtо,гься

, прийнято рiшеrrня про ttiл,твердлсеrtняl дiТ серl,ифiка,гу IIа

на вiдповiдtIiсть

. -20 вiд к >> 20_ р. TepMiHoM дiТ к )

20_ р.

Рiшення прийнято:
(rriдlrrrс) (ir llrtia.rlrl, гlризвttLtlс)

(rri/llrlrc) (ilrilriirrrи, tl;lttзвlttllч)

систему управлiltня

за N9 UA8O072.
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6. /]одати f{одаток II-{ _- Форму рiшсIrня про llризупинеrlня \ аrtулювання лiТ
сертифiкату у наступноN{у вLIглядi :

f|олаток Il{

Форма рiшеtлтlя про призуIlиIIенtIя \ ануrtкlваlrIIя l{ii сертифiка.[у
Ф2O.пс 13485

Рiпrення
ПРО П|)иЗуllинснIIя \ анулlованrlя дiТ сертифiка,гу lrir сис,I,ему yrrpaB.lIillllяl

вiд < 20_ р

У зв'я:зкч iз

прийttято рiшенIlя з к

систему управлiння за

(_) __ __ 20__ р.,

ДКlIГl ЛК 01б:20l0:

ГIри ycyHeHtti IlричиII, у зв'язку

20 р, при:Jупинити \ а}IуJIювати дitо сертисРiтсату на

N" IJA8O072. .4-20 Bizl < ) 20_ р. 
,гсрмirlом лii'

. коl],истосовно виробництrза/tlадання посJIуI,

, на вiдповiднiсть пlо був видатlий

призупинення дii сертlrфiкату

проханням lIоIlоl]ити дirо сертифiкату. /

IIри усупеннi причин, у зв'язку з якими було

анулювання дii сертифiкаry,

сертифiкацiю системи управлiння.

Рiшення прийllято:
(tti,,tlrrlc)

(rrirtrlиc)

з яItиN,lи буrrо прийttя,t,о рiпlеttt-tя с,госовtIо

може подати JIист llo ОС с

прийнято рiшення стосоl]но

мо}ко подати заявкY IIа

(it rir tiartlt, tt1-1ll ttlt tlttc)

(iHiLtiallrl, гl1llt:зBllttlc)

Релакцiя 6

ЗмiнаЛЪl

CTollilrKa7 l CTooiIloK9
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7. /{одати Додаток Я - Форма Журналу реестрацiТ заявок Iia
сер,гифiкацiю/розrширеI{ня сфери 21iT сер,гифiкату по насr.упн iй формi :

Ф2l.пс 13485
ЖУрнал ресс'граrlii заявок на сертифiI(ацiIо / розrпиреrtня сt|ери дiТ сертиtРiка,l,у
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