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YKkpaiHcbKuit Haykosuin IHctutyT Ceptudikauii (YHI-CEPT) € npu3HayeHMm opraHom 3
OUIHKM BIAMNOBIAHOCTI NpoAayKuii Ta cepTudiKauil cuctem ynpasaiHHA, MAE BAACHY

BUNpobyBasibHY /1TabOPaTOPIEIO Ta HABYANbHUN LEHTP.

Hawi piweHHA i nocnyrM HanalTb He3ane)kHy OLUIHKY SAKOCTIi Ta 6e3nekum npoaykuii,
NiABULLYIOTb ePEeKTUBHICTb pobOTK Ta 36inbLYIOTL AOBiIPY. Haw cy4acHUM Ta KOMNETEHTHUM
niaxig Ao npoueciB Ta 060B’A3KiB, OPIEHTUP HA EBPONENUCBKUN BEKTOP PO3BUTKY YKpaiHU €
3aMOpPYKOO MPUCYTHOCTI Ha HaWiOHA/IbHOMY PUHKY CaMOl BUCOKOTEXHO/IOMNYHOI NPoAayKLil

NPOBiAHNX CBITOBUX BUPODOHUKIB.

Hawa KomaHga peTtenbHO NiAibpaHa 3 eKCcnepTiB Pi3HMX rany3eun, AN AKUX CTBOPEHI
YMOBW NOCTIMHOIO PO3BUTKY Ta HAaBYaHHA AK B YKpaiHi, TaK i Y EBPONENCbKUX NiaepiB PUHKY.
CneKTp Halmx KNIEHTIB Bapitoe Bia HaMbinblMX CBITOBUX NiaepiB rany3em Ao HEBEAUKUX

HaLiOHa/IbHUX BUPOOHMUKIB.

Ha BMKOHaHHA BUMoOr AcouiaLii «YKpaiHa—€EC» MM NOCTIMHO PO3BMBAEMO MiXKHApPOAHE

cniBpobiTHMUTBO Ta YKAanaun 29 [loroBopiB i3 HOTUPiKOBaHMMM opraHamm EC.
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OCHOBHI BUAWU O1ANBHOCTI

CeptudiKauia npoAayKLii 34iACHIOETbCA 3rigHO aTtecTaTy akpeauTauii 3a JCTY EN ISO/IEC 17065:2014, ACTY EN ISO/IEC 17020:2014 Ta npu3Ha4eHHsA
MiHicTepcTBa EKOHOMIKM YKPATHM 33 HAaNPAMKaMMU:

*  MeAu4Hi BUpobU

*  MeAW4YHi BUpobu ANa AiarHOCTUKM in vitro

* 33c00M iHAMBIAYAaNbHOIO 3aXUCTY

Ceptudikauia cuctem ynpaBnaiHHA 34ilACHIOETbCA 3riAHO aTecTaTy akpeauTauii 3a ACTY EN ISO/IEC 17021-1:2017 1a ISO/TS 22003:2013 33 HanpsAMKaMMu:
* 1SO 9001 - Cuctemu ynpasniHHA AKICTIO. Bumoru

* |SO 13485 — Bunpobu megnyHi. Cuctema ynpasaiHHA AKICTIO. Bumorn go peryntoBaHHA

* 1SO 14001 - Cnuctemun eKoNorivyHOro ynpasaiHHA. BUmoru tTa HaCcTaHOBM WOA0 3aCTOCYBAHHA

e |SO 15189 - MeaunuHi nabopatopii. Bumorn go AKOCTi Ta KOMNETEHTHOCTI

* 1SO 22000 - Cuctemu ynpasaiHHA 6e3NeYHiCTIO Xap4oBMX NPOAYKTIB. Bumorn go byab-AKMX opraHisalii Xxap4oBOro iaHLora

ISO 45001 - Cuctemun ynpaBaiHHA OXOPOHO 340p0B’A Ta 6e3nekoto npaui. Bumorn Ta HaCTaHOBM WOA0 3aCTOCYBaHHS

BunpobyBaHHA XapaKTepUCTUK NPOAYKLUii 34iMCHIOETbCA 3riagHO aTecTtaTy aKpeautauii 3a ACTY ISO/IEC 17025:2017 Ha BignosigHicTb 55
MiXXHAPOAHMM Ta BITYM3HAHUM CTaHAapTam 3a 136 metogamu BMNpPOOYBaHb ANA MeAUYHUX BMpobiB Ta 141 metogom BunpobyBaHb A4 3acobiB

IHAMBIAYANIBHOIO 3aXMUCTY.



HALLIOHAJIbHE ATEHTCTBO 3 AKPEOUTALII YKPAIHU

3acsiayvye KomneteHTHIcTb YHI-CEPT BignoBiAHO A0 BUMOT:

W

HAIIOHAJILHE ATEHTCTBO 3 AKPEUTAIL YKPATHH HALIIOHAJILHE ATEHTCTBO 3 AKPEJAMTAIIIl YKPATHH HAUIOHAJIBHE ATEHTCTBO 3 AKPEAUTALIT YKPATHU
HALLIOHAJleHVI OPI'AH YKPATHU 3 AKPEJIMTALIIT

HALUOHAJIbHUIM OPTAH YKPATHU 3 AKPEJIUTALIIT HALIIOHAJIbHUAM OPIAH VKPATHU 3 AKPEJIUTALIIT

ATECTAT PO AKPEJTUTALIIO

3apeectposanuii y Peectpi
20 xsiTHs 2021 poky*

ATECTAT ITIPO AKPEUTAIIIO ATECTAT IIPO AKPEUTAIIIIO

L, 3apeectpoannii y Pecctpi 3aj oBaHHuii y Peectpi
& 02 Bepecns 2020 poky Mpew"gm , ozoy £ 3a Ne 201394
5’ agnﬁ ::l;l?‘;l 2t = ?{Zprosoz PORY aiiichuit 10 30 Gepess 2022 poky
mﬂam I'IC::HH'HOT a:pemnawifcoz nepec:io::ls A niticuuit 1o 03 Bepechs 2025 poky Jlata nepeuiHoi akpeanTanii: 31 6epesns 2017 poxy
S Jlara nepeuHHOT urauii: 04 sepecus 2015 if 1l
o HE AFEHTCTBO 3 AKPEZMTALLT YKPATHH 3ACBIIIYE Ta nepl 1 aKpe; 1 peci POKy HAIIIOHAJIBHE AFF,HTCTB:()(; J#gfgggag¥gkp/\" 11 LM 3ACBIIYYE
KOMIIETEHTHICTb HALIOHAJIbHE ATEHTCTBO 3 AKPEJIMTALUT YKPATHU LIMM 3ACBIIUYE =
KOMITETEHTHICTb Bunpo6ysaabnoi 1abopatopii
TOBAPUCTBA 3 OBMEJKEHOIO BIATIOBIJAJIBHICTIO TOBAPUCTBA 3 OBMEKEHOIO BIATTOBITAJIBHICTIO
«YKPATHCbKUI HAYKOBHUY IHCTUTYT CEPTU®IKALII» TOBAPHCTBA 3 OBMEJKEHOIO BUIIIOBIIAJILHICTIO «YKPATHCHKUI HAVKOBMI IHCTUTYT CEPTU®IKALIID»
A 1IMOBIJIAJI i
04053, m. KniB, By:1. Kyapssesknii y3sis, 6ya. 7, odic 320 «YKPATHCBKUI1 HAYKOBHUM IHCTUTYT CEPTU®IKALII» MicuesHaxoakenns puanunoi ocobu: 04053, m. Kuis, Kyapsscbkuii y3sis, 6ya. 7, odic 320
|3 | 7 | 01318 ' 6 | 2 | B | Micuesnaxonmenns OOB: 04053, m. Kuis, Kyapsisebknii y3sis, ya. 7, ogic 130
)[318 04053, m. Kuis, Bya. Kyapasceskuii y3sis, 6ya. 7, odic 320 3[7]0]3][8]6[4]2

(Kon €/IPTIOY)

(Ko €/IPTIOY)

BB B l}g&"é"gﬂ%gﬁz&’; Iﬁ%’ﬁi'gg}{;’%%ggz‘l;sgglagfm":20'5‘ oLy [317T0[3]8]6[42] BIZIOBIIHO JI0 BAMOT JICTY EN ISO/IEC 17025:2019 (ISO/IEC 17025:2017, IDT) Y COEPI:

= 2 = & (Ko €/IPIIOY) BHNPOGYBANHA MEIHUHHX BHPOGIB, & came, MApAi MEAWYHOL, GHHTIB MAPACBUX MEAMYHWX, GHHTIB €IACTHYHNX
MEINMHUX, CPBETOK Ta BIADIIB MADIEBX MEIMSHMX, PYKABHWOK MEXWHHUX °

WAPHUIS il EKUIANIY 0IHOPAIOBOIO JACTOCYBANNM, FOA0K iW'EKUINHNX 0IHOPAIOBOIO JACTOCYBAHNS CTEPHALHIX;

A s g i Topansiunx e Pnec BIATNIOBIIHO /10 BUMOT ICTY EN ISO/IEC 17065:2014 (ISO/IEC 17065:2012)
(EN ISO 9001:2015, IDT; ISO 9001:2015, IDT); ACTY ISO 9001:2015 Cucremu g & MEAMUHIY BUPOGIB 115 1a60PATOPHOT AIATHOCTHKW in Vitro, a came, 30i ° m
ynpasainns skicrio. Bamorn (9001:2015, IDT); ISO 9001:2015 Quality management TA TOIATKOBOI'O CTAHJIAPTY JICTY EN ISO/IEC 17020:2014 (nm. 6.1.2, 6.1.3, 6.1.6 - 6.1.10) 8160pY IPaIKiB Y H01Eit, KDiM KPOBI, KONTEIIHEPiB 01HOPAIOBOTO BHKOPHCTANS L1A BIAGUPANNS IPATKIB BeNOIHOT
systems — Requirements; B COEPL: KPOBI TI0WHW, KATETEpiB BHYTDI crepiabHIX 0 3acTocy a TaKo Bi i
JICTY 1SO 22000:2019 C A npoaykris. Bumorn iNGOpMALT 1A MApKYBANN, 10 JACTOCOBYE BUPOGHIK: AKTHBHIX MEAHUNIX BUPOIB, 110 iMnaNTYIOTS, B uaACTINi
y s 4 i . 4 SR Ti mapKy T wo noc 3acobis i YAILHOTO 3axHCTY, 8
0 yap-siKol oprauizauil B y (ISO 22000: 20]8, IDT); ISO 22000:2018 o podH; oy P AAS NiATHOCTHKHM in  vitro;  3acoGu came MacoK, mi ¢ i uBepTEMACOK; NP ALuHx iALTPIB, HApi 3'CAHAML AT MUBOBHX HACTHH,
Food safety management systems Reqniremenu for -ny organization in the food chain; IHAHBIAYAJIbHOIO 3aXHCTY. GIALTPYBAALHNX NIBMACOK LI8 3AXHCTY Bil 2€P0301iB, NIBMACOK GLILTPYBATLHIX 3 KAANAHAMN 115 3AXHCTY BiX
JCTY ISO 22000:2007 C npoaykris. Bumorn - rasis a6o rasis i 4ep030.1iB, HANiBMacoK Ge3 KAANAWIB BAMXY Ta 3 BILALILHIMH LTLTPAVH 115 JaXHCTY Bia rasis abo
J A rasis Ta acpolois, aGo TiTLKW BiX aepolonis, GLTLTPIR 3 1anr ianTpamm):
0 Gyzs-sxux oprauisauii xapuosoro nasuiora (ISO 22000: 2005, IDT); 150 22000:2005 Cibepa axpeuTaLii BU3NAUCHA AOZATKOM 10 UbOFO aTecTara. & HOTHACPIGAL NN, HDOTHIRIoBUMN Ta eKOMOLNOBRHUMY, $IALTPIA MDOTHTaIOBI Ta $IALTPIR exouClHORARHY]
Food safety for any organization in the food chain; J1011aTOK € HEBI' €MHOIO YaCTHHOIO 11HOTO mccm}% CKIL BIYTTH GEINEUHOTO; OAATY IAXHCHOIO; PYKABHHOK JAXHCHHX; MACOK XIDYPrIMHHX; COCOK TYMOBHX TA JATEKCHHX

JepPBATH| YMOBHX; KOMILIEKTIB Ta Osry Ans
ST JAXHCHOTO BUA XIMIYHHX PEHOBHH: MaTepiaiis

JCTY EN ISO 13485:. 2018 Memnm nnpodu Cucremu ynpasainns sikicrio. Bumorn o A AHTSHWY; 39C00IB AR XOINHA KEPOBAHNX OIHICI0 PYKOI;
perymopanns (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT); IS0, 13485:2016 Medical LRI S
devices = Quality mansgemcatisyiteinssReuicemen(s IopeguIsiory parposss 7 =F E Cipepa akpeanTaii BusHAYeHa 1o7aTkOM 10 atectara nia 04 motoro 2019 poky, o cKiasacties 3 03 apkywis,

A0nOBHEHHAM A0 cbepi akpeamTauil six 15 KeiTua 2020 poky, wo-CKIAACTICA 307 apKyIUiB Ta AOMOBHEHHAM A0 CiepH

B.o. aupekropa £% Cepriit [TOITUK axpemTanii 5ia 20 kiThs 2021 poxy. wo ck1aT€TLCA 3 11 APKYIDiR, AKi € ..c»i;'mumw THHAM LIBOTO ATECTATA.

STy 3AXHEHOTO BIA IneKuifinux aren

Cthepa akpeanranii 210 1horo
o= S S A\ :
Jlo/1aTOK € HEeBil'€MHOI0 YACTHHOIO IOTO Ta i Cf )5 iiB. e, + Ha sawiny nitanoro sia 15 keimis 2020 poky y 38°53xy 3 nieceiiadd swist o
Ny " Pitichis 110,10 BHECEHHS IMin, %Ki CTOCYIOTHCR HanaHo]  axpesdraul] QOB iy 20 iitis 2021, poxy.
Pitenns w010 posunpenns cepi akpeanranii OOB nia 20 /‘

B.O. AMPEKTO - B 2% Qepriii TIOTMK R .
PEREORS N A B B.o. aupextopa [ { , Cepriit [TOITUK

£ K75

M. Kuis, 01133, eya. l'enepana Awvazosa, 18/7 3apeecmposano y wcyprani obaixy 3a Ne 1216 A u g

w. Kuis, 01133, ayx. Tenepara Awazosa, 18/7 dpecénipoaio y acypnaii odrixy 3a Ne 1075

M. Kuie, 01133, aya. 'enepana Anvazoea, 18/7 e rcyprani obixy saNe 1217 A

HAAY ¢ nianncantos: 1) Vrvnu EA BLA y cepax «C =
HAAY ¢ nianucanrom: 1) anu EA BLA y cepax i «C iKkau «C cHeTeM y» Ta «lHcnektysanuay; 2) Yroam ILAC MRA y cepax HAAY ¢ nianucantom: 1) Yromm EA BLA y cepax «Bunpobysanns», «Katiopysanus», «Ceprudikauin nepconaryy,
«C cHeTem Ta «luenextysannsy; 2) Yroan ILAC MRA y cepax «Bnnpodymm «Kmﬁpynmu» T8 «lhcnexrysannay; 3) Yromn IAF MLA y cdepax «Ceprudikauis npoaykuii, «(epluqnumx cHCTeM MeHemKMeHTY) Ta «Meansni taboparopily; 2) Vroaw ILAC MRA y chepax «Bunpobysaiy,

i T2 3) Vroan IAF MLA y cdepax «Ceprudixauia npoaykuiin, cucTeM 34 1a «Meauuni nad ii; 3) Yroam IAF MLA y cepax «Ceprudikauis nepconanyy, «C i cHeTeM
«Ceprugixaui «Ceprudikais cHeTeM y». MEHEIKMEHTY,

ACTY EN ISO/IEC 17021-1:2017 ACTY EN ISO/IEC 17065:2014 ACTY EN ISO/IEC 17025:2019
ISO/TS 22003:2013 ACTY EN ISO/IEC 17020:2014



Meauuni OLIHKA BIAMNOBIAHOCTI
B1poby MEAUYHUX BUPOBIB | 3ACOBIB
IHOUBIAYAZIbHOIO 3AXUCTY

YHI-CEPT aKpeautoBaHOo HauioHanbHMM areHTCTBOM 3  aKpeAauTauil

MegunuHi Bupobu
ANA AlarHOCTUKMU

YKkpaiHu BignosiaHo go sumor ACTY EN ISO/IEC 17065:2014 Ta
in-vitro npu3HayeHo MIiHICTeEPCTBOM €KOHOMIKM YKpaiHM Ha 3AiMCHEHHA OLHKMK
BIANOBIAHOCTI 33 TEXHIYHUMM pernameHTamm Woao :

* meamyHux snpobis Ne 753

*  Meau4YHUX BUPODIiB ANA AiarHOCTUKM in vitro Ne 754

3acobu * 3acobiB iHaAMBiAyanbHoro 3axmucty Ne 761
IHAMBIAYa/IbHOIO

3aXUCTY * 3acobis iHauBigyanbHOro 3axucrty Ne 771




| CEPTUDIKATU

KinbKicTb Aitoumnx ceptn@dikaTis Ha NPOAYKLiIO:




| AYAUTH

KinbKicTb npoBeaeHux ayautie B 35 KpaiHax
CBiTY, 3a pe3ynbTaTamMm AKMX 6yno BMAAHO

6inbwe 1000 cepTndikaTiB Ha NPOAYKLtO:

2020*

(*B yMOoBax rnobansHoro KapaHTuHy)




MOBW NPOBEAEHHA AYAUTY TA
EKCNEPTU3U OOKYMEHTIB

N LA

==  AHmiiicbKa — HimeubKa

BN ykpaiHcbka — PocilicbKa

MW PO3MOBAAEMO aHITIMCbKOK, HIMELIbKOIO Ta POCIMCHKOIO
MOBaMM




CEPTUDIKALIA CUCTEM
YIPABJ1IHHA

YHI-CEPT aKpeguToBaHO HauioHasnbHUM
areHTCTBOM 3 aKpeauTauii YKpaiHu BiANOBIAHO A0
sumor ACTY EN ISO/IEC 17021-1:2017 Ha
nposBeaeHHA cepTudiKauii cucTtem ynpaBaiHHA 33
ctaHgaptamu: ACTY EN I1SO 9001:2018,

ACTY 1SO 9001:2015, 1ISO 9001:2015,

ACTY EN ISO 13485:2018, ISO 13485:2016,

ACTY 1SO 22000:2019, ISO 22000:2018.

ceptudikartis BUAAHO OPraHoOm 3

ouiHKu BignosigHocTi YHI-CEPT

> 40

Mu Maemo NO3UTUMBHUM  AOCBIA  CcniBpobiTHMUTBA 3
VKPAIHCbKMMKM Ta IHO3EMHMMKW OpraHamu, BIANOBIAHO A0
MiXXHapoaHMX cnuctem cepTtudikauii ISO 9001, ISO 13485,

ISO 14001, I1SO 15189, ISO 22000, ISO 45001, OHSAS 18001.
Hawi  ayautopu  peryaapHo  NpoxodAaTb  NMiABULLEHHA
KBanidikalii Ta  KOMMETEeHTHOCTI B  HaALiOHaAbHUX |
MIdKHAPOAHMX OpraHax, Wo niaTBepaXeHo BigNoBIAHMMMU

cepTudikatamum.



| CEPTUDIKATU

KinbKicTb aitounx ceptudikatise CMA:




NABOPATOPHI BUTTPOBYBAHHA
NPOAYKUII

AKkpeauTauia BmnpobyBanbHUX nabopaTtopin YKpaiHM BignosigHO A0
sumor [ACTY ISO/IEC 17025:2017 € HeBia'eMHON CK/I1a40BOM 5 5
npoueaypu BU3HAHHA pe3ynbTaTiB  BunpobysaHb (International

Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC)), siki BOHM 34iACHIOIOTD. :
CraHaapTiB

HauioHanbHe areHTCTBO 3 aKpeauTauii YKpaiHM NiaTBEPANIO TEXHIYHY
KoOMneTeHTHICTb BunpobyBanbHoi nabopartopii YHI-CEPT BignosigHo
no sumor [AOCTY ISO/IEC 17025:2017 «3aranbHi BMMOrM 00 136
KOMMETEHTHOCTI BUNpoObyBasibHUX Ta KanibpysasbHUX nabopatopiny,
O CBiAYMTbL NPO il 34aTHICTb 3abe3nevyyBaTn TOYHICTb, AOCTOBIPHICTb [ToKa3HuKIB ona MB
Ta BIiATBOPIOBAHICTb pe3ynbTaTiB  BUNpobyBaHb NpoayKuii  Ta
CBOEYACHO BWMKOHYBATW 3aMOBJ/IEHHA 3aABHMKIB B MOBHOMY 06cCA3i.
OcHauweHHA nabopaTopii BunpobysBanbHUM 06MagHAHHAM A03BONAE
pobutTM  pocnigKeHHA  XapaKTePUCTMK Ha  BignosigHictb 55 141
MIXXHAapOAHMM Ta BITYN3HAHUMM CTaHaaptam 3a 136 metogamm

[Toka3HuK ana Cl3
BUNpobyBaHb AnAa meguuyHux BuUpobiB Ta 141 meTogom

BUNPObyBaHb ANA 3ac06iB iHAUBIAYaNbHOrO 3aXUCTy. —_—




MIXXHAPOAHE CNIBPOBITHUUTBO

3 EBPOMENCHKMMK HOTUPIKOBaAHMMM OpraHamMu Ta nabopaTopigmm

Mpouenypa CratTti 55 12 56 Yroam npo Acouiauito mixk YKkpaiHoto Ta €Bponencbkum Coto3om Big 30 nuctonaga 2015 poKy 3a0oxo4ytoTb CRiBMNpPaLO MiXK

OpraHisauiamu, SKi BiANoBiAatOTb 3@ MeTPONOrito, CTaHAAPTM3aLI0, TECTYBAaHHSA, PUHKOBUWN Harnagd, ceptudikalito Ta akpeauTalito Ana nocTynoBoro HabanKeHHA

CUCTEMM TEXHIYHOIO peryntoBaHHA YKpaiHm ao €C.

YKpaiHcbKuit Haykosui IHcTuTyT Ceptudikaudii nignucas 29 yropg 3 HotudikosaHnmm opraHamm €C:

. TUV SUD Product Service GmbH (0123) . Kiwa Cermet Italia S.p.a. (0476) . Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (0318)
. TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197) . Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. (1984) . Szutest Uygunluk Degerlendirme A.S. (2195)

. TUV NORD Polska Sp. z 0.0 (2274) . Lloyd’s Register Quality Assurance (LRQA) (0088) . IMQ ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALITA S.P.A. (0051)
. TUOV NORD CERT GmbH (0044) . Eurofins product testing Italy s.r.l (0477) . UL INTERNATIONAL (UK) LTD (0843)

. BSI Group The Netherlands B.V. (2797) . Bureau Veritas Italia S.P.A. (1370) . ICIM S.p.A. (0425)
. DEKRA Certification B.V. (0344) . Elektrotechnicky zkuebni ustav, s.p. (EZU) (1014) . CE Certiso Orvos- és Korhaztechnikai Ellen6rz6 és Tanusité Kft. (2409)

. DEKRA Certification GmbH (0124) . GMED (0459) . MDC Medical Device Certification GmbH (0483)
DQS Medizinprodukte GmbH (0297) . SLG Prif — und Zertifizierungs GmbH (0494) . Polish Centre for Testing and Certification (1434)

1
p)
3
4
5. BSI Assurance UK Limited (0086) . Intertek Semko AB (0413) . RISE Research Institutes of Sweden AB (0402)
6
7
8
9

10. ITALCERT S.r.l. (0426) . Presafe Denmark A/S (0543)

[laHi yroan 003BONAKOTb NPU NpoBeAeHi cepTUdikauinHMX pobiT BM3HABATU pe3ynbTaTu (MPOTOKOAMN) EBPONENCBKUX ayaAUTIB BianoBiaHO A0 cTaTTi 45 3akoHy “Mpo
TEXHIYHI pernameHTM Ta OUiIHKY BignosigHOCTI”, wWo pobutb npoueaypy OLiIHKW BiANOBIAHOCTI NMPO30POID Ta €KOHOMIYHO ePEeKTMBHIWO. TaKoXK LUe MOCUANIOE

Mi*KHapOAHY ChiBNpaUlo Yy TEXHIYHOMY PEeryatoBaHHi, AO3BONAE OTPMMYBATM 3HAHHA Ta A0CBiA Big €BPOMEUCbKMX KOMEr Ta MapTHEpPIB, CNpuAe pedopmam,

HeobxiagHMM ana yknaaaHHsa Yrogu ACAA.



| HALLA KOMAHZA

KINbKICTb WTAaTHWX NpaLBHUKIB

2015 8

2016 11

2017 17

Hawi cniBpobiTHMKM  HaNOBHIOKOTL  pobodi  npouecu
3aXOM/IeHICTO | BIAMNOBIAA/IbHUM CTaB/IeHHAM [0 CrpaBu.
Mmn 330XO4YEMO HOBI 14el | 3aBXAW padl TUM, XTO KWUAAE
BMK/MK POOOYIN PYTUHI.




Lloyd’s Register
LRQA

Hawi cneuianicmu npoxo0amb HaAB8YAHHA 8
HalUKpawux espornelicbKux HOmugikosaHux
opaaHax. Tak, HanpukKiHUi 2018 poKy
cnispobimHuku YHI-CEPT npolwnu
HaB84YaHHA wWo0o Hosux MDR i IVDR y
HOMUGMIKOBAHOMY OP2aHi

Lloyd’s Register Quality Assurance (LRQA)

(/loHOOH, BennukobpumadHis).

HABYAHHA TA NIABULLLEHHA
KBANNI®IKALLI

[TOCTiMHe HaBYaHHA HALOT KOMaHAM | PaxiBLLiB KAIEHTIB €
3aMNOPYKOHO HAWOTo NiaepcTBa Ha YKPAIHCbKOMY PUHKY.
Has4anbHuim ueHTp YHI-CEPT nposiB 6inblwe 150 ocBiTHIX
3axopaiB B pi3HMX popmaTax, Big HEBEAMKUX rpyn 415 HaBYaHHSA B
"knybHOMYy dopmaTi" 40 MOBHOLIHHUX KOHDEPEHLLiM 3
npeAcTaBHUKaMM AepPHaBHUX PEryIATOPHMUX OpraHis.

Kpalui ¢paxiBLi peryaspHO BUCTYNAOTb EKCNepTamu Ha BCiX
HambiNbLMX 3ax0aax NPOoPeCiMHNX | TPOMAACbKMX OpraHilauin, €
aBTopamu binbie 20 nybnikauin Ana roN0BHUX Fray3eBuUx
IHDPOPMaALLIMHMX PECcypCiB.



| NPUHLMNK AIANBHOCTI

b~
&2

He3anexHictb

PilweHHA cnnpatoTbCA
BUKIKOYHO Ha OTPUMaHI
06’eKTUBHI A0OKa3mn
BIANOBIAHOCTI

KoHigeHuinHicTb

LoTpmnmyeTbcAa
KOH}iAeHUiINHICTb byab-
AKOI NpuBaTHOI iIHGopMmaLlii
3aMOBHUKA

PearyBaHHA Ha CKapru

3abe3neyyeTbca po3rnaj,
ycix 6e3 BUHATKY CKapr 3a
BCTAaHOBJIEHUMMU

npoueaypamm

=

KomneTeHTHICTb

MpodecioHaniam PaxisLis
A0BeAEHO YNCEHHUMMU
nybaikauiamm B npeci i gonosiaamm
Ha NPodiNbHUX 3axXoaaX

Biakpurictb
3abe3neyvyeTbCca AOCTyN
3aUiKaBNeHUX CTOPIH A0 iHpopmauii

LLOA0 npouecy ayauTy, OLUIHKK
BIANOBIAHOCTI, il CTATyCy

BignosiaanbHicTb

OpraH Hece BigNOBIAANbHICTb 33
npoBeaeHHA 06’EKTUBHOI OLLIHKM
AOKa3iB BiANOBIAHOCTI




AKTUBHA YHYACTDb B OPTAHI3ALUIAX

EBponencbKka bisHec Acouiauia (EBA)

AmepunkaHcbKa ToprisenbHa anata (ACC) B YKpaiHi

ACC

u Acouiauia «OnepaTopu PUHKY MeanYHnX Bnpobis»

OF MARKET OPERATORS OF MEDICAL DEVICES




KOHTAKTHA IHOPOPMALUIA

HauyanbHUK agenapTameHTy OLUiHKM

BKTO : : .
Aupekrop BigNoBigHOCTI

PomaH Munxanko ) i
BikTopia LLleB4yeHKoO

roman.mykhalko@uni-cert.ua viktoriia.shevchenko@uni-cert.ua

Mepwunit 3aCTYNHUK AUpPEKTOopa HayanbHUK genaptameHty 313

AHHa Tenbnakosa TetaHa Pem»XunHa

anna.telpiakova@uni-cert.ua tatyana.remzhina@uni-cert.ua

HayanbHUK AenapTamMeHTy KOHTPOJIIo
AKOCTI

HauyanbHUK BUNpobysanbHOI
nabopartopii

AHapin YyeHKO TeTAHa TKauyK

tetiana.tkachuk@uni-cert.ua

andrey.chuenko@uni-cert.ua

YKpaiHa, 04053, m. Kuis, Kyapascbkui y3si3 7, odic 320 office@uni-cert.ua
+38 044 227-41-46 +38 044 338-07-82 R ey
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