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Державне підприємство

"Черкаський НАУКОВО-ВИРОБНИЧИЙ центр

стандартизації, метрології та сертифікації"

Орган з сертифікації систем управління 
ОПИТУВАЛЬНА АНКЕТА

для оцінки функціонуючої на підприємстві (організації) 

системи управління якістю (СУЯ) на відповідність вимогам 

ISO 13485:2016
        Дата заповнення

1 Назва, адреса і реквізити клієнта
Заявник:












Адреса:











Розрах. рахунок:










Код ЄДРПОУ:










Інд. податк. номер:









Свідоцтво №:











2 Назва продукції (послуг), щодо виробництва якої (надання яких) проводиться сертифікація системи управління якістю:_______________________________________________________
__________________________________________________________________________________

Клас потенційного ризику застосування медичного виробу щодо якого здійснюються роботи з сертифікації системи управління якістю: 

                              I  FORMCHECKBOX 
             IIa  FORMCHECKBOX 
            IIb  FORMCHECKBOX 
              III  FORMCHECKBOX 

3 Керівний склад: найвище керівництво, відповідальний за систему управління якістю 

	Посада
	Прізвище, ім’я та по-батькові
	Телефон, e-mail

	
	
	

	
	
	


4 Оргструктура підприємства з прізвищами керівників структурних підрозділів (подати окремою схемою)

5  Кількість працюючих на підприємстві 



в т.ч. кількість працівників, зайнятих виконанням робіт з виробництва  продукції (надання послуг), система управління якістю якої (яких) заявлена на сертифікацію___________________________________________ 
 6 Дата створення підприємства__________________________________________________

  7 Основні напрями діяльності підприємства___________________________________________ 
_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________
           
8 Дата впровадження системи управління якістю ______________________________________
9 Відомості за останній рік про наявність та кількість скарг, претензій чи рекламацій замовників і споживачів щодо якості продукції (може надаватись окрема довідка  щодо наявності претензій/рекламацій від споживачів за останній рік) ________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________

10 Вкажіть інформацію щодо вже існуючих сертифікатів систем управління якістю    (в разі їх наявності):__________________________________________________________________________ __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

11  Зовнішні процеси
	Аутсорсингові процеси *
	Найменування та місцезнаходження компаній, з якими Ви співпрацюєте


	-
	-

	
	

	* Проектування та розробка, Виробництво, Пакування, Стерилізація, Збереження, Обслуговування


12 Контрольовані умови навколишнього середовища / специфікації стерильних виробів

	Ваше виробництво проходить в особливих умовах навколишнього середовища?
	 FORMCHECKBOX 

так
 FORMCHECKBOX 

ні


	Якщо так, то які параметри або області управляються і контролюються?


	Чи виробляєте Ви стерильну продукцію? 
	 FORMCHECKBOX 

так
 FORMCHECKBOX 

ні


	Якщо так, які процедури стерилізації Ви використовуєте?

	 FORMCHECKBOX 

окис етилену відповідно до EN 550 / EN ISO 11135
 FORMCHECKBOX 

опромінення відповідно до EN 552 / EN ISO 11137
	 FORMCHECKBOX 

 вологий жар відповідно до EN 554
 FORMCHECKBOX 

 інші:      


	Процес стерилізації валідується спеціальними продуктами? 
	 FORMCHECKBOX 

так
 FORMCHECKBOX 

ні


13 Відомості про документацію СУЯ:

	ISO 13485 
	Документ СУЯ
	Документи, які потрібно надати до Органу сертифікації
	Позначення та назва 
 документу СУЯ

	№ пункту
	Назва або зміст пункту
	Розроблений 
	Не потрібен
	Надається для 
попереднього оцінювання
	
	

	
	
	так
	Ні
	
	
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	4
	Система управління якістю
	
	
	
	

	4.1
	Загальні вимоги
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	Перелік процесів СУЯ


	

	4.2
	Вимоги до документації
	
	
	
	
	
	

	4.2.1
	 Загальні положення
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	4.2.2
	Настанова з якості
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	Настанова з якості
	

	4.2.3
	Файл даних медичного виробу
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	Файл даних медичного виробу. 
	

	4.2.4
	Управління документацією
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	Процедура управління документами
	

	4.2.5
	Управління протоколами
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	Процедура управління протоколами
	

	5
	Відповідальність керівництва
	
	
	
	
	
	

	5.1
	Зобов’язання керівництва щодо управління якістю 
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	5.2
	Орієнтація на замовника
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	5.3
	Політика у сфері якості
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	Політика у сфері якості

	

	5.4
	Планування  

	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	5.4.1
	Цілі  у сфері якості


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	Цілі  у сфері якості


	


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	5.4.2
	Планування системи управління якістю
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	5.5
	Відповідальність, повноваження та інформування
	
	
	
	
	
	

	5.5.1
	Відповідальність та повноваження
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	5.5.2
	Представник керівництва
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	5.5.3
	Внутрішнє інформування
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	5.6
	Аналізування з боку керівництва
	
	
	
	
	
	

	5.6.1
	Загальні положення
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	 Процедура аналізування з боку керівництва Загальний Звіт про аналізування СУЯ
	

	5.6.2
	Вхідні дані для аналізування
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	5.6.3
	Вихідні дані аналізування
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	6
	Управління ресурсами
	
	
	
	

	6.1
	Забезпечення ресурсами


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	6.2
	Людські ресурси


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	6.3
	Інфраструктура
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	Задокументовані вимоги до інфраструктури
	

	6.4
	Робоче  середовище та контроль забруднення
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	Задокументовані вимоги до робочого  середовища та контролю забруднення
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	7
	Випуск продукції
	
	
	
	
	
	

	7.1
	Планування випуску продукції.


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	Документи, що містять вимоги щодо керування ризиком. Протоколи щодо керування ризиком.
	

	7.2
	Процеси, що стосуються замовників
	
	
	
	
	
	

	7.2.1
	Визначення вимог щодо продукції
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	Нормативні документи, що встановлюють вимоги до продукції та послуг (за винятком ДСТУ, ГОСТ)
	

	7.2.2
	Аналізування вимог щодо продукції

	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	7.2.3
	Зв'язок із замовниками

	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	7.3
	Проектування та розроблення
	
	
	
	
	
	

	7.3.1
	Загальні положення
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	Процедури з проектування та розроблення
	

	7.3.2
	Планування проектування та розроблення 
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	7.3.3
	Вхідні дані  проектування та розроблення
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	7.3.4
	Вихідні дані проектування та розроблення
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	7.3.5
	 Аналізування проекту та розробки
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	7.3.6
	Перевірка проекту та розробки 
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	7.3.7
	Затвердження проекту та розробки
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	7.3.8
	Передача результатів проектування та розробки
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	7.3.9
	Контроль змін у проекті та розробці
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	7.3.10
	Файли, що стосуються проектування і розробки
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	7.4
	Закупівля
	
	
	
	
	
	

	7.4.1
	Процес закупівлі
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	Процедури забезпечення  відповідності продукції, яку закуповують, закупівельним вимогам
	

	7.4.2
	Інформація стосовно закупівлі
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	7.4.3
	Перевірка закупленої продукції
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	7.5
	Виробництво і надання послуг
	
	
	
	
	
	

	7.5.1
	Управління виробництвом та наданням послуг
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	Процедури щодо управління виробництвом. Методи  контролю продукції
	

	7.5.2
	Чистота продукції 
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	Задокументовані вимоги щодо чистоти продукції
	

	7.5.3
	Монтаж 

	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	Задокументовані вимоги до монтажу ВМ
	

	7.5.4
	Обслуговування 
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	Задокументовані процедури щодо проведення обслуговування
	

	7.5.5
	Особливі вимоги до стерильних медичних виробів 
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	Протокол и контролю параметрів процесу стерилізації
	


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	7.5.6
	Затвердження процесів виробництва та надання послуг
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	Процедури та протоколи підтверджування (валідації) процесів виробництва та надання послуг.
	

	7.5.7
	Особливі вимоги до валідації процесів стерилізації стерильних бар’єрних систем
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	Процедури підтверджування (валідації) процесів стерилізації та стерильних бар’єрних систем
	

	7.5.8
	Ідентифікація
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	Процедури щодо ідентифікації продукції
	

	7.5.9
	Простежуваність
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	Процедури щодо простежуваності продукції
	

	7.5.10
	Власність замовника
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	7.5.11
	Збереження продукції
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Процедури щодо збереження продукції
	

	7.6
	Управління засобами моніторингу та вимірювальної техніки
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	Процедури управління засобами моніторингу та вимірювальної техніки
	

	8
	Вимірювання, аналізування та поліпшення
	
	
	
	
	
	

	8.1
	Загальні положення. Моніторинг та вимірювання
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	8.2.1
	Зворотній зв’язок
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	Процедура для системи зворотного зв’язку
	

	8.2.2
	Робота зі скаргами
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	Процедура роботи зі скаргами
	

	8.2.3
	Звітність перед регуляторними органами
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	Процедура щодо повідомлення до контрольних органів
	

	8.2.4
	Внутрішній аудит
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 Процедура та програма внутрішнього аудиту. Звіти про  внутрішні аудити.
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	8.2.5
	Моніторинг та вимірювання процесів


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	8.2.6
	Моніторинг та вимірювання продукції
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	Процедура моніторингу та вимірювання продукції
	

	8.3
	Управління невідповідною продукцією
	
	
	
	
	
	

	8.3.1
	Загальні вимоги
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	Процедура управління невідповідною продукцією
	

	8.3.2
	Дії у відповідь на невідповідну продукцію, виявлену перед поставкою
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	8.3.3
	Дії у відповідь на невідповідну продукцію, виявлену після поставки
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	8.3.4
	Доопрацювання
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	
	

	8.4
	Аналізування даних 
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	Процедури для визначення, збирання та аналізування відповідних даних, щоб продемонструвати придатність та результативність СУЯ
	

	8.5
	Поліпшення
	
	
	
	

	8.5.1
	Загальні положення
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	Процедура щодо видання та впровадження консульта-тивних рекомендацій
	

	8.5.2
	Коригувальні дії
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	Процедура виконання та аналізування коригувальних дій
	

	8.5.3
	Запобіжні дії
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	Процедура виконання та аналізування запобіжних дій
	


Примітка Органу сертифікації:

а) Відомості про документ СУЯ в графі 3,4 відмічаються :  FORMCHECKBOX 

б)
В графі 4 (позначені  органом сертифікації  FORMCHECKBOX 
) та в графі 5 вказуються документи, які надаються до органу сертифікації обов’язково. Інші документи надаються за бажанням організації - заявника.

в)
При нестачі місця в графаі 6 дані заповнюються в додатку з вказівкою № пункту графи 1, або надається загальний перелік документів СУЯ.

г)
Орган сертифікації залишає за собою право запросити, при необхідності,  додаткові документи після розглядання наданої опитувальної анкети.

14 Пропозиції стосовно :

-
кількості копій сертифікату: ________________________________________________
-
оформлення сертифікату, крім української, ще й іншою мовою ___________________










        ____________    
       (посада керівника)

        (підпис)

       (ініціали, прізвище)

      (дата)
                                              М.П.

	        
	РОЗРОБЛЕНО
	ЗАТВЕРДЖЕНО

	Посада
	Начальник сектору перспективного розвитку 
	Заступник директора з підтвердження оцінки відповідності та стандартизації

	Прізвище
	Ананьєва В.Д.
	Швецов В.В.

	Підпис
	
	

	Дата
	
	



