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	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «УКРМЕДСЕРТ»
вул. Драгоманова, 1А, офіс 2, м. Київ, 02059
тел.: +38 067 595 02 30
e-mail: ukrmedcert@ukrmedcert.org.ua


ОПИТУВАЛЬНА АНКЕТА
з інформацією щодо виробництва продукції, що заявлена на оцінку відповідності
QESTIONNAIRE
with information on product manufacturing, submitted for conformity assessment

	Реєстраційний номер, дата заявки
Application registration number and date
	



	|_|
	[bookmark: _Hlk113283069]Первинна оцінка
Initial assessment
	|_|
	Розширення сфери оцінки
Expanding the scope of assessment
	

	|_|
	Повторна оцінка
Reassessment
	|_|
	Внесення змін
Сhanges
	



	Виробник
Manufacturer 

	Назва підприємства
Company name 
	[вказати-specify]

	Адреса
Address 
	[вказати-specify]

	Керівний склад підприємства-виробника (прізвища, ім’я, по-батькові та посади відповідальних керівників підприємства, номери телефонів)  
Managing staff of company-manufacture (surname, name and positions of responsible executives, phone numbers)  
	[вказати-specify]

	Уповноважений представник в Україні
Authorized Representative in Ukraine 
	☐	Замовник
Customer 

	Назва підприємства
Company name 
	[вказати-specify]

	Адреса
Address 
	[вказати-specify]



	Продукція
Product 

	Назва продукції
Product name
	[вказати-specify]

	Позначення та назва нормативних документів (НД), конструкторських документів (КД), за якими випускається продукція
Reference and name of normative documents (ND), constructive documents (CD), as per which products are manufactured
	[вказати-specify]

	Чи містять вироби наступні речовини (якщо так – вказати, які)
Do the products contain the following substances (if so - indicate which ones)

	· лікарські засоби
· Medicines
	☐	[вказати-specify]

	· тканини тваринного походження
· tissues of animal origin
	☐	[вказати-specify]

	· наноматеріали
· Nanomaterials
	☐	[вказати-specify]

	· Похідні людської крові
· Derivatives of human blood
	☐	[вказати-specify]

	Обґрунтування  класифікації
	Classification reasoning
	




	Класифікація проведена по правилу Директиви (пункту Технічного регламенту)
The classification is carried out according to the rule (item of the Technical regulation)
	



	Виробничі ділянки, що охоплені системою управління якістю
Manufacturer’s sites, covered by the quality management system 

	Ділянка  
Site 
	[адреса ділянки-site adress]

	Функції/Види діяльності
Functions/Activities
	[вказати-specify]

	Загальна кількість працівників 
Total number of employees 
	[вказати-specify]

	Кількість працівників, яких стосується оцінка відповідності
The number of employees affected by the conformity assessment
	[вказати-specify]

	Робочі зміни
Work shifts 

	☐	Одна
One

	
	☐	Більше
More
	[якщо так, вкажіть-if Yes, specify]

	Примітка – вказується кількість персоналу, який безпосередньо зайнятий у проектуванні, виробництві та контролю виробів, які заявлено на оцінку відповідності. У разі роботи у декілька змін друга зміна враховується із коефіцієнтом 0,5, третя – 0,25
Note - Indicates the number of personnel directly involved in the design, manufacture and control of products for conformity assessment. In the case of work in several shifts, the second shift is taken into account with a factor of 0.5, the third - 0.25



	Процеси, що виконуються на умовах аутсорсингу
Outsourced Processes 

	Процес 
Process 
Процесс

	☐	Проектування та розроблення
Design and Development 

	
	☐	Стерилізація
Sterilization 

	
	☐	Пакування та маркування
Packaging and Labeling 

	
	☐	Інший
Other 
	[вказати-specify]

	Назва субпідрядника
Subcontractor Name 
	[вказати-specify]

	Адреса
Address 
	[вказати-specify]



	Інші відомості про виробництво продукції наведені в таблиці та в додатках до опитувальної анкети (заповніть таблицю однією мовою)
Other information on production is given in the table and in the appendices to the questionnaire (fill in the table in one language)
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	Запитання про організацію виробництва продукції
Примітка- за необхідності, додатково подається докладна інформація, або посилання на додаток до опитувальної анкети (з цією інформацією)
	Відпо-відь

	1
	Організація
	

	1.1
	Чи визначено розподіл відповідальності керівників служб підприємства щодо забезпечення відповідності продукції вимогам НД (КД) та її оцінку відповідності?
	☐
	1.2
	Чи наявний на підприємстві функціональний підрозділ, відповідальний за оцінку відповідності продукції на всіх її етапах?
	☐
	1.3
	Чи наявна задокументована система якості (система управління якістю)?
	☐
	2
	Управління документацією
	

	2.1
	Чи є затверджений порядок ведення нормативних документів та технічної документації на підприємстві?
	☐
	2.2
	Чи наявні задокументовані процедури, які визначають порядок внесення змін та постійного перегляду документів?
	☐
	3
	Забезпечення ідентифікації продукції
	

	3.1
	Чи наявна задокументована процедура ідентифікації продукції на всіх етапах виробництва?
	☐
	3.2
	Чи передбачають ці процедури виділення критичних параметрів, що в найбільшій мірі впливають на показники (характеристики) продукції, які підтверджуються під час оцінки відповідності?
	☐
	4
	Система контролю та випробувань продукції
	

	4.1
	Чи наявна в технічній документації на вхідний контроль процедура перевірки сировини, матеріалів, комплектувальних виробів, що впливають на виконання вимог НД до продукції?
	☐
	4.2
	Чи здійснюється технічний контроль продукції в процесі виробництва та готової продукції?
	☐
	4.3
	Чи провадиться реєстрація та є наявність даних, які підтверджують, що продукція піддавалась контролю та випробуванням?
	☐
	5
	Контрольне та випробувальне обладнання, засоби вимірювальної техніки
	

	5.1
	Чи забезпечується необхідна точність випробувального обладнання та засобів вимірювальної техніки?
	☐
	5.2
	Чи наявна реєстрація повірок засобів вимірювальної техніки та атестації випробувального обладнання?
	☐
	6
	Коригувальні дії
	

	6.1
	Чи наявні процедури, що забезпечують виявлення причин невідповідності продукції, та проведення коригувальних дій, які попереджують повторення дефектів?
	☐
	6.2
	Чи передбачено внесення змін до технічної документації (за необхідності) за результатами проведення коригувальних дій ?
	☐
	7
	Реєстрація даних про якість
	

	7.1
	Чи наявна задокументована процедура реєстрації та зберігання даних технічного контролю та випробувань продукції?
	☐
	7.2
	Чи наявна система реєстрації рекламацій (претензій) на продукцію та здійснення коригувальних дій?
	☐
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	Questions about the organization of production
Note - if necessary, additional detailed information or a link to the annex with this information
	Відпо-відь

	1
	Company
	

	1.1
	Is it determined responsibility distribution among heads of company’s employment on providing products conformity to ND and CD requirements and products conformity assessment?
	☐
	1.2
	Do you have functional department, responsible for products conformity assessment on all stages?
	☐
	1.3
	Do you have documentary quality system (quality management system)?
	☐
	2
	Managing documents
	

	2.1
	Do you have confirmed discipline of normative and technical documents maintenance?
	☐
	2.2
	Do you have documentary procedures, which define maintenance of changes implementation and constant update of documents?
	☐
	3
	Product identification providing 
	

	3.1
	Do you have documentary procedure of product identification during all production stages?
	☐
	3.2
	Do these procedures provide critical parameters identification, which mostly affect product parameters (characteristics), which are confirmed during conformity assessment? 
	☐
	4
	Products control and trials system
	

	4.1
	Do you have in your technical Dossier for entering control the procedure of raw material tests, materials, packaging, which affect performing norms   of products ND? 
	☐
	4.2
	Do you perform technical trials of products in manufacturing process and finished dosage forms?
	☐
	4.3
	Do you have register your files, conforming that your products have run tests and trials?
	☐
	5
	Control and trial equipment, measurement equipment 
	

	5.1
	Do you have necessary accuracy of measuring equipment and measuring instruments? 
	☐
	5.2
	Do you have registration of measuring equipment validation and efficiency report?
	☐
	6
	Corrective actions
	

	6.1
	Do you have procedures, which provide detection of products non-conformity reasons and performing corrective actions, which prevent new defects?
	☐
	6.2
	Do you provide making changes in technical documentation (if needed) based on results of performing corrective actions? 
	☐
	7
	Registration of data on quality
	

	7.1
	Do you have documentary procedure of registration and storage of data on technical control and products trials?
	☐
	7.2
	Do you have system of claims to your products and performing corrective actions?
	☐


	Додатки 
Annexes

	Структурна схема підприємства (включаючи основні та допоміжні виробничі  підрозділи, інженерні та адміністративні служби, які зайняті виконанням робіт з  виробництва продукції, що заявлена на оцінку відповідності, з наведенням зв'язків між  ними) (за довільною формою)
Structural company scheme (including basic and additional manufacturing divisions, engineering and administrative services, dealing in operations of manufacturing  products, which are submitted for conformity assessment, providing connections between divisions) (as per free form) 
	☐
	Перелік технологічних процесів
List of technological processes
	☐
	Блок-схема процесу виробництва
Manufacturing flow-chart 
	☐
	Перелік сировини, матеріалів (комплектувальних), що безпосередньо впливають на якість продукції
List of raw materials, packaging materials, affecting products quality
	☐
	Перелік технологічних параметрів, що впливають на безпеку продукції
List of technological parameters, which have impact on products safety
	☐
	Перелік технологічних операцій, що підлягають періодичному контролю
List of technological operations, which need to run periodical control
	☐


	Зміст заповненої опитувальної анкети з інформацією щодо виробництва є конфіденційним, і вона призначена тільки для використання ООВ
Content of filled in questionnaire within for motion on production is confidential, and it can be used by CAB only



	Підпис
Signature

	


	
	
	
	
	
	

	(посада)
(position)

	
	(підпис)
(signature)

	
	(дата)
(date)

	
	(ПІБ)
(name)
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