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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 СУЯ, що заявлена на оцінку відповідності
QESTIONNAIRE
with information on QMS, submitted for 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]

	www
	[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]



	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]

	Робочій час
Working hours

	Офіс
Office
	[вказати-specify]

	
	Виробництво
Production
	[вказати-specify]

	Примітка – вказується кількість персоналу, який безпосередньо охоплений системою управління якістю, яка заявлена на сертифікацію. У разі роботи у декілька змін друга зміна враховується із коефіцієнтом 0,5, третя – 0,25
Note - Indicates the number of personnel which is directly covered by the quality management system, which is declared for certification. 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 

	☐	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]



	Використання у СУЯ інших стандартів, крім заявлених на сертифікацію
Use in QMS of other standards, except declared for certification

	Стандарт
	
	Примітки (сфера та ін.)
Scope and etc.

	GMP
	☐	

	ISO 9001
	☐	

	US FDA norms
	☐	

	Інші (вказати)
Other (write down)
	☐	



	Сфера системи управління якістю
QMS scope

	Виключення або не розповсюдження вимог стандарту
Exclusion or non-extension of the standard requirements 
	[вказати-specify]

	Застосовані технології виготовлення (обробка металу, пластмаси, інших матеріалів, монтаж електронних компонентів, збирання, пакування, стерилізація, тощо)
Manufacturing technologies (processing of metal, plastic, other materials, installation of electronic components, assembly, packaging, sterilization, etc.)
	[вказати-specify]

	Методи випробування, що застосовуються у власній лабораторії
Test methods used in our own laboratory
	[вказати-specify]



	Інша додаткова інформація
Other additional information

	Мова(и) спілкування персоналу
Language (s) of staff communication
	[вказати-specify]

	Інші відомості, які не передбачені формою заявки, але які на думку заявника/постачальника є важливими
Other information that is not provided in the application form, but which is important 
	[вказати-specify]



	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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