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1. Адрес и представитель организации
	Полное название организации/


	

	Улица
	

	Индекс, город, страна/


	

	Телефон, Моб. Телефон/


	
	

	Факс/Fax:
	

	E-Mail, Интернет
	
	

	Руководитель организации-заказчика/


	

	Контактное лицо / ФИО, тел/
	


2.  Данные об организации
	Юридический статус организации
	

	Основное направление работы/подчеркнуть/

	Торговля

  
	Сфера обслуживания  
	Производство 

	Статус организации

	Малая организация
	Средняя или большая организация

	Принадлежность к крупной компании


	

	Отрасль
	

	Организация занимается разработкой новой продукции и/или дизайном:

Product design relevant:
	Да
	Нет 

	Виды деятельности организации, основные продукты (пожалуйста, укажите в деталях)


	


3.  Информация о структуре организации

	
	
	Местонахождение

	Количество постоянныхработников


	Количество временных работников/


	Количество работников на участке, подлежащем сертификации

	при наличии
	Подразделение 1 (основное)/


	
	
	
	

	
	Подразделение 2 /


	
	
	
	

	
	Подразделение 3 /


	
	
	
	

	
	Подразделение 4 /


	
	
	
	

	
	Подразделение 5 /


	
	
	
	

	
	Подразделение 6 /


	
	
	
	

	
	Общее количество работников

	
	
	
	


	Число рабочих смен
	


4. Наличие документированной информации (внутренний стандарт, инструкция, процедура и прочее), выполняющее требование ГОСТ ISO 13485-2017 .
	Требования ISO 13485:2016
ГОСТ ISO 13485-2017
	Документированная информация (ДИ) , которая должна быть на предприятии 
	Имеется +

/нет -

	4 Система менеджмента качества
4.1 Общие требования


	Система качества применительно к производству медицинских изделий на основе руководства по качеству, паспортов процессов  и процедур СМК 
	

	4.2 Требования к документированию

4.2.1 Общие положения
	Схема взаимодействия процессов и предлагаемая структура документации. 
	

	4.2.2 Руководство по качеству
	Руководство по качеству
	

	4.2.3 Файл медицинского изделия
	Файл медицинского изделия
	

	4.2.4 Управление документами

4.2.5 Управление записями
	ДИ «Управление документированной информацией»
	

	5 Ответственность руководства
5.1 Обязательства руководства
	ДИ «Анализ СМК руководством организации и улучшение»
	

	5.2 Ориентация на потребителя

	ДИ «Взаимодействие с медицинскими организациями»
	

	5.3 Политика в области качества
	Политика в области качества
	

	5.4. Планирование

5.4.1 Цели в области качества

5.4.2. Планирование целей в области качества
	Цели в области качества
	

	5.5 Ответственность, полномочия и обмен информацией
5.5.1 Ответственность и полномочия
	Ответственность и полномочия  (приказы, распоряжения  по СМК) 
	

	5.5.2 Представитель руководства
	Приказ о назначении представителя организации по качеству от лица руководства.
	

	5.5.3 Внутренний обмен информацией
	Должен быть регламентирован в процессах СМК
	

	5.6  Анализ менеджмента

5.6.1 Общие положения

5.6.2 Исходные данные для анализа

5.6.3 Результаты анализа
	ДИ «Анализ СМК руководством организации и улучшение»
	

	6. Управление ресурсами

6.1 Обеспечение ресурсами
	
	

	6.2 Персонал


	ДИ  «Обеспечение и поддержание требуемой квалификации персонала»

- выбор поставщиков обучения

- планирование и выполнение обучения, оценка результативности

- порядок проведения инструктажей

- программу адаптации для вновь принимаемых на работу сотрудников
	

	6.3 Инфраструктура


	ДИ «Обеспечение необходимым оборудованием и его поддержание в рабочем состоянии».

ДИ «Обеспечение и поддержание требований к хранению и перемещению МИ»
	

	6.4 Производственная среда и контроль загрязнённости

6.4.1 Производственная среда

6.4.2 Контроль загрязнённости
	ДИ «Обеспечение и поддержание требуемого микроклимата и чистоты помещений»

	

	7. Производство продукции

7.1 Планирование производства продукции
	ДИ «Производство и контроль качества МИ»

	

	7.2 Процессы, связанные с потребителем

7.2.1 Определение требований, относящихся к продукции
	ДИ «Анализ требований и заключение контрактов»
ДИ «Взаимодействие с медицинскими организациями»

ДИ «Сбор информации об уровне клинической результативности МИ»
	

	7.2.2 Анализ требований, относящихся к продукции
	
	

	7.2.3 Связь с потребителем
	
	

	7.3 Проектирование и разработка
7.3.1 Общие положения
	ДИ «Проектирование и разработка МИ».

ДИ «Взаимодействие с регулирующими органами»

ДИ «Взаимодействие с медицинскими организациями»


	

	7.3.2 Планирование проектирования и разработки
	
	

	7.3.3 Исходные данные проектирования и разработки
	
	

	7.3.4 Результаты проектирования и разработки
	
	

	7.3.5 Анализ результатов проектирования и разработки
	
	

	7.3.6 Подтверждение соответствия (верификация) результатов проектирования и разработки
	
	

	7.3.7 Подтверждение пригодности (валидация) результатов проектирования и разработки

7.3.8 Передача результатов проектирования и разработки
	
	

	7.3.9 Управление изменениями в ходе проектирования и разработки
	
	

	7.3.10 Папки проектирования и разработки
	
	

	7.4 Закупки

7.4.1 Процесс закупок

7.4.2 Информация для закупок

7.4.3 Подтверждение соответствия (верификация) закупленной продукции
	ДИ «Закупки и входной контроль», включая выбор, оценку и повторную оценку деятельности поставщиков по критериям организации
	

	7.5 Производство и обслуживание

7.5.1 Управление производством и обслуживанием
	ДИ «Производство и контроль качества МИ»
ДИ «Обеспечение и поддержание требований к хранению и перемещению МИ»

	

	7.5.2 Чистота продукции
	
	

	7.5.3 Действия по установке
	Возможно обоснованное исключение
	

	7.5.4 Обслуживание
	Возможно обоснованное исключение «Гарантийное  и послегарантийное обслуживанием МИ» 
	

	7.5.5 Особые требования к стерильным МИ
	ДИ «Производство и контроль качества МИ»

	

	7.5.6 Подтверждение пригодности (валидация) процессов производства и обслуживания
	
	

	7.5.7 Особы требования к валидации процессов стерилизации и системам стерильных барьеров
	
	

	7.5.8 Идентификация

7.5.9 Прослеживаемость
	ДИ «Производство и контроль качества МИ»
ДИ «Обеспечение и поддержание требований к хранению и перемещению МИ»
ДИ «Реализация МИ» 

ДИ «Гарантийное  и послегарантийное обслуживанием МИ» (если есть)
	

	7.5.10 Собственность потребителей
	ДИ  «Закупки и входной контроль»


	

	7.5.11 Сохранение соответствия продукции

	ДИ «Производство и контроль качества МИ»

ДИ «Реализация МИ»
ДИ «Обеспечение и поддержание требований к хранению и перемещению МИ»
	

	7.6 Управление оборудованием для мониторинга и измерений
	ДИ «Обеспечение необходимым оборудованием и его поддержание в рабочем состоянии».
	

	8 Измерение, анализ и улучшение
8.1 Общие положения
	ДИ «Анализ СМК руководством организации и улучшение»


	

	8.2 Мониторинг и измерения

8.2.1 Обратная связь
	ДИ «Сбор информации об уровне клинической результативности МИ»
	

	8.2.2 Обработка претензий
	ДИ «Сбор информации об уровне клинической результативности МИ»
	

	8.2.3 Уведомление контролирующих органов
	ДИ «Взаимодействие с регулирующими органами»
	

	8.2.4 Внутренний аудит
	ДИ «Внутренний аудит»
	

	8.2.5 Мониторинг и измерение процессов
	В каждом процессе СМК через показатели мониторинга и результативности процессов
	

	8.2.6 Мониторинг и измерение продукции
	ДИ «Производство и контроль качества МИ»
	

	8.3 Управление несоответствующей продукцией
8.3.1 Общие положения

8.3.2 Действия при выявлении несоответствующей продукции до поставки
	ДИ «Производство и контроль качества МИ»

ДИ «Реализация МИ»
ДИ «Обеспечение и поддержание требований к хранению и перемещению МИ»
	

	8.3.3 Действия при выявлении несоответствующей продукции после поставки

	ДИ «Взаимодействие с регулирующими органами»

Возможно обоснованное исключение 

ДИ «Гарантийное  и послегарантийное обслуживанием МИ»

ДИ «Сбор информации об уровне клинической результативности МИ»
	

	8.3.4 Исправление
	
	

	8.4 Анализ данных
	ДИ «Анализ СМК руководством организации и улучшение»
ДИ «Риск-менеджмент. Порядок анализа, оценки риска и разработке предупреждающих мер»
	

	8.5 Улучшение
8.5.1 Общие положения
	
	

	8.5.2 Корректирующие действия
	
	

	8.5.3 Предупреждающие действия
	
	


5. Дополнительная информация
6. Степень внедрения системы/подчеркните/
	 
	Начальная
	
	Частично в действии
	
	Готова к сертификации
	
	Неизвестно


Сколько сертификатов Вы ожидаете получить
	1 сертификат для всей организации

	
	
	     

	Сертификат(ы) для отдельных участков


	
	Участок (ки)


	      

	
	
	
	     

	
	
	
	

	
	
	
	


	Обладаете ли Вы действующим сертификатом?


	Да


	
	Нет

	

	По какому стандарту?


	

	Какая организация выдала сертификат?


	


дата
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