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Анкета 
для проведення попереднього оцінювання відповідності системи управління 
вимогам ДСТУ EN ISO 22716:2015 (EN ISO 22716:2007, IDT) Косметика. Належна виробнича практика (GMP). Настанови з належної виробничої практики.
	

	(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:

	


працівника організації, відповідального за сертифікацію системи управління: 
	

	


	№ телефону, е-mail:
	


	2.3. Кількість працівників підприємства
	
	осіб, зокрема зайнятих у сфері, охопленою СУ
	
	осіб.


3. Сфера застосування системи управління

3.1 Відомості про ділянки (філії), які охоплено системою:

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

контактна особа
	Діяльність / процеси
	Кількість будівель 
за вказаною адресою (офісні, виробничі, складські тощо)
	Кількість персона-лу
	Кількість змін
	Дні та часи роботи

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


3.2. Коди КВЕД на види діяльності, що входять до сфери застосування системи управління: 

	№ з/п
	Назва виду діяльності  (підвиду / сектору)
	Код КВЕД

	
	
	

	
	
	

	
	
	


3.3. Відомості про продукцію / послуги, які охоплено системою управління:
	Вид, назва, торгівельна марка продукту,

назва послуги
	Позначення та назва застосовних до продукції/послуг зовнішніх законодавчих, регуляторних  документів, зокрема  технічних регламентів
	Позначення та назва нормативних документів  (стандартів, технічних умов чи специфікації тощо), в яких визначено вимоги до продукції / послуг

	
	
	

	
	
	

	
	
	


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

	


	Якщо СУ 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 СУ зовнішніх консультантів, експертів (юридичних і фізичних осіб), зазначте, 

	будь-ласка, їхню контактну інформацію
	

	


	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 продукції (може надаватися окрема довідка щодо наявності претензій (рекламацій) від споживачів за останній рік):
	

	


Відомості за останній рік про наявність приписів від державних контролюючих органів про порушення законодавчих і нормативних вимог щодо якості продукції (може надаватися окрема довідка): 
	

	


6. Відомості про документацію СУ:
Документація системи управління якістю, яка розроблена та впроваджена в організації, наводиться у таблиці нижче. 
Для попереднього оцінювання системи управління (перший етап аудиту) надаються
1-
Задокументована інформація про сферу застосування системи GMP, що включає охоплені види продукції. 

2-
Організаційна структура та документи, що містять інформацію про розподіл відповідальності та повноважень. Відомості про уповноважений персонал, відповідальний за якість, контроль продукції

3-
Документація, що встановлюють вимоги до продукції (технічні умови, специфікації, перелік нормативних документів – національних стандартів, описи косметичного засобу, звіт про безпечність та підтвердження ефективності  - за наявності).

4-
Інформація про технологічну документацію виробничого процесу (перелік назв, позначень документів, що описують стадії виробничого процесу, обладнання, сировину, рецептури);

5-
Програма навчання персоналу.

6-
Санітарно-гігієнічні програми.
7-
Схеми руху сировини, пакувальних матеріалів, продукції та персоналу.

8-
Документовані процедури /  інструкції, що підтверджують виконання вимог стандарту
9-
Процедура / інструкція внутрішніх аудитів (за наявністю), програма та результати внутрішніх аудитів.

10-
Відомості про будь-які випробування на тваринах, проведених виробником або уповноваженими особами виробника, чи постачальниками, що стосуються розробки або оцінки безпечності косметичної продукції або її інгредієнтів, включаючи будь-які випробування на тваринах, що здійснювалися для виконання законодавчих або регуляторних вимог інших країн (за наявності). 
	Пункти ISO 22716:2007
	Назва вимог 

(пунктів) стандарту
	Позначення та назва документу системи управління якістю 


	1
	2
	3

	3
	Персонал
	

	4
	Приміщення
	

	5
	Устаткування
	

	6
	Сировина та пакувальні матеріали
	

	7
	Виробництво
	

	8
	Готова продукція
	

	9
	Лабораторний контроль якості
	

	10
	Оперування продуктом, який виходить за межі специфікації
	

	11
	Відходи
	

	12
	Субпідрядники
	

	13
	Відхилення
	

	14
	Скарги та відкликання
	

	15
	Керування змінами
	

	16
	Внутрішній аудит
	

	17
	Документація
	


Примітки органу сертифікації: 
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 
	


Примітки: Дві копії сертифікату державною мовою надаються безкоштовно. Вартість кожної додаткової копії сплачується замовником.
	Керівник організації
	
	Дата
	

	МП
	(підпис, ім’я, ПРІЗВИЩЕ)
	
	


Стор. 1 з 5 
Стор. 4 з 5 


