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Анкета 
для оцінювання відповідності медичних виробів 

вимогам технічних регламентів / попереднього оцінювання відповідності системи управління якістю (СУЯ) вимогам ДСТУ EN ISO 13485:2018 /  ISO 13485:2016
	

	(назва організації-заявника)


1. Реквізити організації:
	Юридична адреса
	


	Адреса виробництва (основного місцезнаходження)
	


	Адреса для листування
	


	№ тел / факсу
	


	е-mail
	
	web-сайт:
	


	Корпоративна належність, дані стосовно функцій і стосунків у більшій організації (за наявності):
	

	


	Код ЄДРПОУ
	


	Розр. рахунок та банк
	
	МФО
	


	№ свідоцтва  про реєстрацію платника ПДВ
	
	Індивідуальний податковий  №
	


	Статус платника податку на прибуток
	


2. Відомості про організаційну структуру та керівний склад організації:
2.1. Посада, прізвище, ім′я, по-батькові керівника організації:

	


	№ телефону, е-mail:
	


2.2. Посада, прізвище, ім′я, по-батькові представника вищого керівництва та працівника організації, відповідального за сертифікацію 
	системи управління якістю:
	

	


	№ телефону, е-mail:
	


	2.3. Загальна кількість працівників підприємства -
	
	осіб,   зокрема зайнятих у сфері, охопленою СУЯ
	
	осіб.


3. Сфера застосування системи управління

3.1 Відомості про виробничі ділянки (філії), які охоплено СУЯ:

(у разі наявності окремих виробничих ділянок наводиться інформація про кожну ділянку)
	Назва та адреса
	Керівник /

контактна особа
	Діяльність / процеси

(розробка, виробництво, обслуговування, закупівля, продаж, тощо)
	Кількість будівель 

за вказаною адресою (офісні, виробничі, складські тощо)
	Кількість персоналу
	Кількість змін
	Дні та часи роботи

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


3.2 Технічні галузі медичних виробів, охоплених СУЯ
	Загальна технічна
галузь
	Технічна галузь
	Назви медичних виробів, віднесених до технічних галузей

	 FORMCHECKBOX 
 Неактивні медичні вироби
	 FORMCHECKBOX 
 Неактивні медичні вироби загального призначення, що не імплантують
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Неактивні імпланти
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Вироби для догляду за ранами
	

	
	 FORMCHECKBOX 
Неактивні стоматологічні вироби
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Інші неактивні медичні вироби, ніж зазначені вище
	

	 FORMCHECKBOX 
 Активні медичні вироби, які не імплантують
	 FORMCHECKBOX 
Активні медичні вироби загального призначення
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Вироби для побудови зображення
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Вироби для контролю
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Вироби для радіаційної та теплової енергії
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Інші активні медичні вироби, які

не імплантують, не зазначені вище
	

	 FORMCHECKBOX 
 Медичні вироби для

лабораторної діагностики in vitro (IVD)
 
	  FORMCHECKBOX 
 Реактиви та інші продукти для виготовлення реактивів, калібратори та контрольні матеріали для:
 FORMCHECKBOX 
 Клінічної хімії
 FORMCHECKBOX 
 Імунохімії (Імунології)
 FORMCHECKBOX 
 Гематології/Гемостазу/Імуногематології
 FORMCHECKBOX 
 Мікробіології
 FORMCHECKBOX 
 Інфекційної імунології
 FORMCHECKBOX 
 Гістології/Цитології
 FORMCHECKBOX 
 Генетичних досліджень
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Інструменти та програмне забезпечення для діагностики in vitro
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Інші медичні вироби для діагностики in vitro, що відрізняються від зазначених вище
	

	 FORMCHECKBOX 
 Медичні вироби, що містять/використовують спеціальні речовини /технології
	 FORMCHECKBOX 
 Медичні вироби, що містять лікарські субстанції
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Медичні вироби, що використовують
тканини тваринного походження
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Медичні вироби, що містять похідні людської крові
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Медичні вироби, що використовують мікромеханіку
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Медичні вироби, що використовують наноматеріали
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Медичні вироби, що використовують біологічно активні покриття та/чи матеріали, що повністю або в основному абсорбуються
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Медичні вироби, що містять або

використовують специфічні субстанції /технології/елементи, не зазначені вище
	

	 FORMCHECKBOX 
 Частини чи послуги
	 FORMCHECKBOX 
 Сировина
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Компоненти
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Частини комплекту
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Послуги з калібрування
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Послуги з дистрибуції
	


 FORMCHECKBOX 
 Послуги з технічного обслуговування

	
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Транспортні послуги
	


 FORMCHECKBOX 
 Інші послуги

	
	
	


3.3. Відомості про продукцію / послуги, які охоплено СУЯ:
3.3.1 Загальні відомості про медичні вироби/послуги,  на які поширюється дія Технічного регламенту щодо медичних виробів, затвердженого Постановою  КМУ від 02.10.2013 №753

	№

з/п
	Вид, назва, торговельна марка медичного виробу чи групи виробів / вид послуги
	Клас ризику
	Позначення та назва нормативного документу (ДСТУ, ТУ, специфікація тощо), за яким виробляють продукцію
	Назва або позначення технічного файлу на медичний виріб/групу виробів

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


3.3.2 Загальні відомості про медичні вироби для діагностики in vitro,  на які поширюється дія Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in  vitro, затвердженого Постановою КМУ від 02.10.2013 №754:
	№

з/п
	Позначення та назва медичного виробу для діагностики in vitro
	Класифікація медичних виробів
	Містить речовини біологічного походження
	Стерильний або має спеціальний мікробіологічний стан
	Позначення та назва нормативного документу (ДСТУ, ТУ, специфікація тощо), за яким виробляють продукцію
	Назва або позначення технічного файлу на медичний виріб/групу виробів

	
	
	Виріб для самоконтролю
	Виріб для оцінки характеристик
	Виріб з 

переліку А 
	Виріб з

переліку В
	Інші вироби
	
	
	
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	
	
	 FORMCHECKBOX 
 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	


3.3.3 Додаткові відомості про стерильні медичні вироби

	№

з/п
	Назва медичного виробу
	Методи стерилізації

	
	
	Вологе тепло

ДСТУ ISO 11134
	Етилен оксид

ДСТУ ISO 11135
	Радіаційне опромінення

ДСТУ ISO 11137
	Асептична обробка
	інший метод ___________

	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



3.3.4 Додаткові відомості про медичні вироби, що містять/використовують спеціальні речовини /технології
	№

з/п
	Назва медичного виробу
	Стислий опис конструкції (складу), спеціальної речовини /технології 
	Функційні властивості медичного виробу
	Стислий опис процесу виробництва

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


3.4 Чи є вимоги стандарту ДСТУ EN ISO 13485:2018 / ISO 13485:2016 (розділи 6, 7, 8), що не застосовуються у системі управління якістю: (так / ні)     ________


Деталізуйте та наведіть обґрунтування будь-якого вилучення чи незастосування ______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

3.5. Перелік процесів організації, які визначені та потрібні для СУЯ (або посилання на окремий документ, що надається)

	

	

	

	

	

	


3.6.      Відомості про види діяльності / процеси, які можуть вплинути на відповідність продукції / послуг та які здійснюють субпідрядники:
	Процеси

(проектування / розробляння, виробництво, пакування/маркування, стерилізація, складування, встановлення/монтаж, обслуговування тощо)
	Назви та адреси субпідрядників

	
	

	
	


3.7 Контрольовані умови робочого середовища 

	                Чи виробляєте Ви продукцію за певних умов робочого середовища?        FORMCHECKBOX 
   так       /           FORMCHECKBOX 
       ні
           Якщо так, то які параметри або засоби перебувають під керуванням 
           FORMCHECKBOX 
    температура                                                FORMCHECKBOX 
    ESD контрольовані території 
           FORMCHECKBOX 
    вологість                                                      FORMCHECKBOX 
    захищені від випромінювання території  

           FORMCHECKBOX 
    кількість частинок                                       FORMCHECKBOX 
    різниця тиску

           FORMCHECKBOX 
    мікробіологічні частинки                             FORMCHECKBOX 
    інше ________________________________
     Чи дотримуєтесь Ви вимоги «чиста кімната»?                 FORMCHECKBOX 
   так       /           FORMCHECKBOX 
       ні

     Якщо так, вкажіть класифікацію відповідно до  ISO 14644:




4. Відомості про запровадження СУЯ:
	Якщо СУЯ інтегровано з іншою системою управління, вкажіть, будь-ласка,  з якою
	

	


	Якщо СУЯ раніше вже було сертифіковано, вкажіть, будь-ласка, орган сертифікації, який видав сертифікат, номер, дату і термін дії 

	сертифікату (або надайте його копію)
	

	


	У разі залучення до розроблення та запровадження СУЯ зовнішніх консультантів, експертів (юридичних і фізичних осіб), зазначте, 

	будь-ласка, їхню контактну інформацію
	

	


	Дата останнього аналізування СУЯ з боку вищого керівництва  
	


	Період проведення повного циклу внутрішніх аудитів / Дата останнього внутрішнього аудиту
	

	


5. Відомості за останній рік про наявність та кількість скарг, претензій чи рекламацій замовників і споживачів щодо якості та безпечності продукції 
	

	

	


6. Відомості про документацію СУЯ:
	ДСТУ EN ISO 13485:2018 /  ISO 13485:2016
	Документ СУЯ
	Документи, які потрібно надати до Органу сертифікації 
	Позначення та назва відповідного документу

системи управління якістю
	Відповідаль-ний підрозділ (або особа)

	№ пункту ДСТУ
	Назва або зміст пункту 
	Розробле-ний
	Не пот-рібен
	Надається для попереднього оцінювання
	
	
	

	
	
	так
	ні
	
	
	
	
	


	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	4.1.1
	Визначення ролі організації в ланцюгу постачання МВ згідно із застосовними регламентувальними вимогами
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	4.1.2-4.1.4
	Визначення процесів і керування ними
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Інформація щодо послідовності та взаємодії процесів 
	
	

	4.1.5
	Контроль процесів, які виконують субпідрядники
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Письмові угоди щодо контролю якості субпідрядних процесів/продукції
	
	

	4.1.6
	Підтверджування (валідація) застосування комп'ютерного програмного забезпечення (ПЗ), використовуваного в СУЯ
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Процедура підтверджування (валідації) застосування ПЗ.

Протоколи підтвердження (валідації) 
	
	

	4.2.2 
	Настанова з якості
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	Настанова з якості
	
	

	4.2.3
	Файл даних/досьє  медичного виробу
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Файл даних/досьє  медичного виробу
	
	

	4.2.4 
	Керування документами
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	Процедура керування документами
	
	

	4.2.5
	Керування протоколами
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	Процедура керування протоколами
	
	

	5 .1
	Зобов’язання керівництва щодо СУЯ
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	5.3
	Політика щодо  якості
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	Політика щодо якості.
	
	

	5.4
	Цілі щодо якості та планування системи управління якістю
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	Цілі щодо якості.
	
	

	5.5
	Відповідальність, повноваження та інформування 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Організаційна структура та документи, що містять інформацію про розподіл відповідальності та повноважень в рамках СУЯ
	
	

	5.6 
	Аналізування з боку керівництва
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Процедура аналізування з боку керівництва.

 Протокол останнього аналізування 
	
	

	6.1.
	Забезпечення ресурсами
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	6.2 
	Людські ресурси
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Задокументований процес встановлення компетентності , проведення навчання та забезпечення обізнаності
	
	

	6.3
	Інфраструктура
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Задокументовані вимоги до інфраструктури та дій з її підтримування


	
	

	6.4.1
	Робоче середовище
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Задокументовані вимоги до робочого середовища та задокументовані процедури моніторингу та контролювання робочого середовища (якщо застосовно).
Задокументовані вимоги до персоналу. (якщо застосовно).
	
	

	6.4.2
	Контроль забруднення
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Заходи щодо керування забрудненням (якщо застосовно)
	
	

	7.1 
	Планування виготовляння продукції
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Вихідні дані  планування випуску продукції.

Задокументований процес(и) керування ризиком під час виготовляння продукції.
Файл керування ризиком

Політика прийнятності ризиків
	
	

	7.2.1
	Визначення вимог щодо продукції
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

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

Документ, що містить інформацію про застосовні регламентувальні вимоги
	
	

	7.2.2
	Аналізування вимог щодо продукції
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Протокол(и) аналізування вимог щодо продукції (приклади)
	
	

	7.2.3
	Зв’язок із замовником
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	7.3 
	Проектування та розробляння
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Процедури проектування та розробляння

	
	

	7.4 
	Закупівля
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Процедури забезпечення  відповідності продукції, яку закуповують, установленим закупівельним вимогам
	
	

	7.5.1
	Керування виробництвом і наданням послуг
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Процедури та методи контролю продукції 
	
	

	7.5.2
	Чистота продукції
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Задокументовані вимоги щодо чистоти продукції або керування забрудненням
	
	

	7.5.3
	Діяльність з монтажу
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Задокументовані вимоги до монтажу медичного виробу та перевіряння монтажу
	
	

	7.5.4
	Діяльність з обслуговування
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Задокументовані процедури обслуговування, довідкові матеріали та стандартні методики вимірювань
	
	

	7.5.5
	Особливі вимоги до стерильних медичних виробів
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	протоколи контролю параметрів процесу стерилізації
	
	

	7.5.6
	Підтверджування (валідація) процесів виробництва та надання послуг
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	Процедури та протоколи підтверджування (валідації) процесів виробництва та надання послуг.
Процедури підтверджування (валідації) застосування комп’ютерного програмного забезпечення для виробництва та надання послуг
	
	

	7.5.7
	Особливі вимоги до підтверджування (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  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 
	Керування засобами моніторингу та вимірювального устатковання
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Процедури керування засобами моніторингу та вимірювального устатковання
	
	

	8.2.1
	Зворотний зв’язок
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Процедура виконання процесу зворотного зв’язку
	
	

	8.2.2
	Оброблення скарг
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Процедури  оброблення скарг
	
	

	8.2.3
	Звітування перед регуляторними органами
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Процедури надання повідомлень відповідним регуляторним органам.


	
	

	8.2.4 
	Внутрішній аудит
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	1. Процедура та програма внутрішнього аудиту.

2. Звіти про результати внутрішніх аудитів
	
	

	8.2.5 
	Моніторинг та вимірювання процесів


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	8.2.6
	Моніторинг та вимірювання продукції


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Процедури та заплановані заходи щодо моніторингу та вимірювання продукції
	
	

	8.3 
	Керування невідповідною продукцією
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Процедура керування невідповідною продукцією


	
	

	8.4
	Аналізування даних 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Процедури аналізування даних
	
	

	8.5.2
	Коригувальні дії
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Процедура коригувальних дій
	
	

	8.5.3
	Запобіжні дії
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Процедура запобіжних дій
	
	


Примітки органу сертифікації: 
а). Відомості про документ  СУЯ в графі 3, 4 відмічаються    FORMCHECKBOX 
 .  Для цього два рази «клікнути» на відповідному квадраті, вибрати «прапорець встановлений».
б) В графі 4, 5 вказуються документи, які надаються до органу сертифікації. Документи, позначені  FORMCHECKBOX 
 органом сертифікації, надаються обов’язково. Інші документи надаються за бажанням організації-заявника.
в) При нестачі місця в графах 6, 7 дані доповнюються 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.

8. Пропозиції стосовно:

	· кількості копій сертифікату:
	

	· оформлення сертифікату, крім українською, ще й іншою мовою 
	


	Керівник організації
	
	Дата
	

	МП
	(підпис, ім’я, ПРІЗВИЩЕ)
	
	


Стор. 1 з 14 
Стор. 4 з 14 


