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	Document type/Тип документа: Questionnaire /Анкета  

	
	Document name/Название документа:
The questionnaire of the manufacturer of products components of medical devices / Оценочная анкета производителя компонентов медицинских изделий

	
	Form/Форма  ООК-СП-07-Ф-4691-01










QUESTIONNAIRE
required for audit of the manufacturer 
перечень контрольных вопросов



Место для ввода текста./Place to enter text.
наименование поставляемой продукции / the name of the supplied products

ИНФОРМАЦИЯ О ПРОДУКЦИИ / ИНФОРМАЦИЯ О КОМПАНИИ
GENERAL SUPPLIER & PRODUCT INFORMATION


Название компании / Name of the company: Место для ввода текста./Place to enter text

Вид деятельности /  Type of activity : Место для ввода текста./Place to enter text

Юридический адрес / Legal address: Место для ввода текста./Place to enter text

Телефон/Факс  /  Phone/Fax::Место для ввода текста./Place to enter text

Производственная площадка / Production site:  Место для ввода текста./Place to enter text

Телефон/Факс  /  Phone/Fax:  Место для ввода текста./Place to enter text

Эл. Адрес / Email:   Место для ввода текста./Place to enter text

Сайт / Website:   Место для ввода текста./Place to enter text




Руководитель компании /
 Manager of the company:                  Место для ввода текста./Place to enter text
Должность, ФИО / Job title, Name and surname 


Руководитель службы качества / 
Head of Quality Service:                     Место для ввода текста./Place to enter text
Должность, ФИО / Job title, Name and surname 


Руководитель производства /
Production manager:                           Место для ввода текста./Place to enter text
Должность, ФИО / Job title, Name and surname 



	№
п/п
	ВОПРОС / комменнтарий к ответу
QUESTION  / comment to the answer
	Ответ / Answer
	Filled by the auditor of JSC GENERIUM 

	
	
	Да 
Yes
	Нет 
No
	Не треб.
N/A
	

	COMPANY INFORMATION / ДАННЫЕ О КОМПАНИИ 

	1. 
	What year was the company formed?
В каком году образована компания?
	Место для ввода текста./Place to enter text
	

	2. 
	Approximate production area in m² (including warehouse):
Приблизительная величина производственной площади в м² (включая склад)
	Место для ввода текста./Place to enter text
	

	3. 
	Number of employees in the enterprise 
Число сотрудников на предприятии
	Место для ввода текста./Place to enter text
	

	QUALITY & EHS MANAGEMENT SYSTEM / СИСТЕМА КАЧЕСТВА 

	4. 
	Has a quality system been implemented?
Внедрена ли система качества? 
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	5. 
	Availability of ISO 13485, ISO 9001 certificate, number and date of issue:
Наличие сертификата ISO 13485, ISO 9001 номер и дата выдачи:
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	6. 
	Is there a Quality Manual? 
Specify the document number, title, date of approval.
Имеется ли Руководство по качеству? Укажите номер документа, название, дату утверждения
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	7. 
	Is there a Quality Policy?
Имеется ли Политика в области качества?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	8. 
	Are there Quality Objectives?
Имеются ли Цели в области качества?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	9. 
	Was this production inspected by regulatory authorities within last 2 years?
If it was, mention the date(s) of the inspections and the conclusion drawn by the inspector 
Проводилась ли в последние 2 года инспекционная проверка регуляторными органами?
Если да, укажите дату (ы) проведения проверок и заключение инспектора
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	10. 
	The presence of a structural scheme of the organization of the enterprise. Рlease, enclose.
Наличие структурной схемы организации предприятия. Пожалуйста, приложите.
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary.
	☐
	☐	☐	

	DOCUMENTATION / ДОКУМЕНТАЦИЯ 

	11. 
	Are there files for each type of medical device containing:
- general description of the medical device
- product specifications
- measurement and monitoring procedures
Имеется ли для каждого типа медицинского изделия файлы, содержащие:
- общее описание медицинского изделия 
- спецификации продукции
- процедуры измерения и мониторинга
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	12. 
	Is there a document on document management?
The document must state:
- approval and approval procedure
- updating and revision
- change control
- issuance and timely withdrawal of previous versions.
Specify the document number, title, date of approval.
Имеется ли документ по управлению документацией?
В документе должно быть установлено:
- процедура согласования и утверждения
- актуализация и пересмотр
- контроль изменений
- выдачу и своевременное изъятие предыдущих версий
Укажите номер документа, название, дату утверждения
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	13. 
	Is there a records management document?
The document must state:
- identification
- storage
- integrity
- shelf life
- withdrawal procedure
- order fixes
Specify the document number, title, date of approval.
Имеется ли документ по управлению записями?
В документе должно быть установлено:
- идентификация
- хранение
- целостность
- срок хранения
- порядок изъятия
- порядок исправлений
Укажите номер документа, название, дату утверждения
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	14. 
	Is there a document that regulates the procedure for receiving a claim?
Specify the document number, title, date of approval.
Имеется ли документ, регламентирующий порядок действий при получении претензии?
Укажите номер документа, название, дату утверждения
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	15. 
	Is there a document regulating the procedure for conducting self-inspections? Specify the document number, title, date of approval.
Имеется ли документ, регламентирующий порядок проведения самоинспекций?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	16. 
	Is there a written plan of self-inspections?  Periodicity?
Существует ли письменный план самоинспекций? Укажите периодичность?
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	17. 
	Is there a document that regulates the change management process? Specify the document number, title, date of approval.
Имеется ли документ, регламентирующий порядок управления изменениями? Укажите номер документа, название, дату утверждения
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	18. 
	Is there a document that regulates the procedure for managing deviations? Specify the document number, title, date of approval.
Имеется ли документ, регламентирующий порядок управления отклонениями? Укажите номер документа, название, дату утверждения
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	19. 
	Is there a document regulating the procedure for the development of САРА? Specify the document number, title, date of approval.
Имеется ли документ, регламентирующий порядок разработки КиПД? Укажите номер документа, название, дату утверждения

	☐
	☐	☐	

	20. 
	Is there a document that regulates the procedure for dealing with a nonconforming product? Specify the document number, title, date of approval.
Имеется ли документ, регламентирующий порядок действий с несоответствующим продуктом? Укажите номер документа, название, дату утверждения
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	 HUMAN RESOURCES / ЧЕЛОВЕЧЕСКИЕ РЕСУРСЫ

	21. 
	Are there approved job descriptions?
Имеются ли утверждённые должностные инструкции?
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	22. 
	Do the personnel have medical examination at regular intervals?
Specify the frequency.
Проходит ли персонал регулярный медицинский осмотр? Укажите периодичность.
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	23. 
	Is there a document regulating the requirements for personnel (health, hygiene, dressing, rules of conduct)?
Specify the document number, title, date of approval.
Имеется ли документ, регламентирующий требования к персоналу (здоровье, гигиена, переодевание, правила поведения)? Укажите номер документа, название, дату утверждения. 
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	24. 
	Is there initial and ongoing staff training?
Проводится ли первичное и последующее обучение персонала?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	25. 
	Is there a document regulating the procedure for training and certification of personnel? Specify the document number, title, date of approval.
Имеется ли документ, регламентирующий порядок обучения и аттестации персонала?
Укажите номер документа, название, дату утверждения.
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	26. 
	Are periodic training schedules developed?
Разрабатываются ли Графики внутреннего периодического обучения?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	INFRASTRUCTURE / ИНФРАСТРУКТУРА

	27. 
	Do the layouts of the rooms provide a logical flow?
Are there diagrams??
Расположение помещений обеспечивают логичность потоков? 
Имеются ли схемы?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	28. 
	Does the location of the premises preclude the crossing of flows?
Расположение помещений исключают пересечение потоков?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	29. 
	Is there an access control system installed?
Установлена ли система контроля доступа?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	30. 
	Are the premises protected against the entry of insects and animals?
Помещения обеспечены защитой от проникновения в них насекомых и животных?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	31. 
	Are there warehouses for separate storage of raw materials and finished products, taking into account the requirements for storage conditions?
Имеются ли складские помещения для раздельного хранения сырья и готовой продукции с учетом требований к условиям хранения?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	32. 
	Are there documents regulating the operation and maintenance of engineering systems?
Имеются ли документы, регламентирующие порядок эксплуатации и обслуживания инженерных систем?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	33. 
	Are preventive maintenance programs in place?
Составляются ли программы планово-предупредительного ремонта?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	34. 
	Are there documents regulating the operation of critical equipment?
Имеются ли документы, регламентирующие порядок эксплуатации критического оборудования?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	35. 
	Is qualification of critical equipment carried out?
Is there a document establishing the qualification procedure?
Specify the document number, title, date of approval.
Проводится ли квалификация критического оборудования?
Имеется ли документ, устанавливающий порядок квалификации?
Укажите номер документа, название, дату утверждения.
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	36. 
	Is the qualification of engineering systems carried out?
Is there a document establishing the qualification procedure?
Specify the document number, title, date of approval
Проводится ли квалификация инженерных систем?
Имеется ли документ, устанавливающий порядок квалификации?
Укажите номер документа, название, дату утверждения.
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	37. 
	Are measuring instruments being verified?
Проводится ли поверка средств измерения?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	38. 
	Are all work on critical equipment and engineering systems recorded in chronological order?
Фиксируются ли все работы с критическим оборудованием и инженерными системами в хронологическом порядке?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	WORK ENVIRONMENT / ПРОИЗВОДСТВЕННАЯ СРЕДА 

	39. 
	Is there a document that regulates the requirements for the production environment and its monitoring? Specify the document number, title, date of approval
Имеется ли документ, регламентирующий требования к производственной среде и её мониторинг? 
Укажите номер документа, название, дату утверждения
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	40. 
	Is the production environment monitored for temperature and humidity? Is there data logging? Periodicity.
Осуществляется ли мониторинг производственной среды по температуре и влажности? Осуществляется ли регистрация данных? Укажите периодичность.
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	41. 
	Is microbiological monitoring carried out? Is there data logging? Periodicity.
Осуществляется ли микробиологический мониторинг? Осуществляется ли регистрация данных? 
Укажите периодичность.
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	POLLUTION CONTROL / КОНТРОЛЬ ЗАГРЯЗНЕНИЙ 

	42. 
	Are there documents regulating the procedure for preparing premises and equipment, laboratory glassware? Specify the document number, title, date of approval 
Имеются ли документы, регламентирующие порядок подготовки помещений и оборудования, лабораторной посуды? Укажите номер документа, название, дату утверждения
Место для ввода текста./Place to enter text
Are actions taken recorded? 
Осуществляется ли регистрация выполненных действий?
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	43. 
	Is there a procedure for waste disposal?
Определен ли порядок утилизации отходов?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	QUALITY CONTROL / КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА

	44. 
	Is incoming control of raw materials and materials carried out?
Осуществляется ли входной контроль сырья и материалов?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	45. 
	Is there a document regulating the procedure for incoming control? Specify the document number, title, date of approval
Имеется ли документ, регламентирующий порядок входного контроля? Укажите номер документа, название, дату утверждения
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	46. 
	Have specifications been developed for raw materials and materials, the finished product? 
Разработаны ли спецификации на сырьё и материалы, готовый продукт?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	47. 
	What document is issued based on the results of control?
Какой документ оформляется по результатам контроля?

	Место для ввода текста./Place to enter text
	

	PROCUREMENT /ЗАКУПКИ 

	48. 
	Is there a document regulating the procedure for purchasing products? Specify the document number, title, date of approval
Имеется ли документ, регламентирующий порядок закупки продукции?
Укажите номер документа, название, дату утверждения
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	49. 
	Are suppliers evaluated (qualified)?
Is there a document regulating the qualification of suppliers?
Specify the document number, title, date of approval
Осуществляется ли оценка (квалификация) поставщиков?
Имеется ли документ, регламентирующий порядок квалификации поставщиков? 
Укажите номер документа, название, дату утверждения
Место для ввода текста./Place to enter text
	☐
	☐	☐	

	50. 
	Are inventory items purchased from qualified suppliers?
Is there a list of approved suppliers?
ТМЦ закупаются у квалифицированных поставщиков?
Имеется ли перечень одобренных поставщиков?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	 PRODUCTION AND SERVICE /ПРОИЗВОДСТВО И ОБСЛУЖИВАНИЕ 

	51. 
	Is there a production plan?
Есть ли план производства?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	52. 
	Are there documents regulating the procedure for performing production operations?
Имеются ли документы, регламентирующие порядок выполнения производственных операций?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	53. 
	Are production and service processes validated?
Валидированы ли процессы производства и обслуживания?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	54. 
	Is there computer software used in production and service? Validated?
Применяется ли компьютерное программное обеспечение, используемое в производстве и обслуживании?   Валидировано?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	55. 
	Is there a document/you regulating the procedure for product identification? Specify the document number, title, date of approval
Имеются ли документ/ты, регламентирующие порядок идентификации продукции?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	56. 
	How is product storage organized?
Как организовано хранение продукции?

	Место для ввода текста./Place to enter text
	

	57. 
	Is there a document on the order of storage of products?
Имеется ли документ по порядку хранения продукции?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	58. 
	Are there primary records for the production of medical devices?
Имеются ли первичные записи по производству МИ?
Место для ввода комментария, если это необходимо./ A place to enter a comment, if necessary
	☐
	☐	☐	

	59. 
	How long are medical device manufacturing records kept?
Сколько хранятся записи по производству МИ?

	Место для ввода текста./Place to enter text
	





Список лиц, отвечавших на вопросы / The list of persons, who answered the questions of auditors: 

Место для ввода текста./Place to enter text  
ФИО, должность интервьюируемого, подпись, дата / surnames, names and positions of persons,  signature, date 

Место для ввода текста./Place to enter text  
ФИО, должность интервьюируемого, подпись, дата / surnames, names and positions of persons,  signature, date 

Место для ввода текста./Place to enter text  
ФИО, должность интервьюируемого, подпись, дата / surnames, names and positions of persons,  signature, date 

РЕЗУЛЬТАТ ОЦЕНКИ (заполняется аудитором АО «ГЕНЕРИУМ») / 
EVALUATION RESULT (to be filled in by the auditor of JSC GENERIUM)/

	максимально возможное количество баллов, в
	

	сумма баллов, а
	

	с = а/в × 100 %
	




Место для ввода текста./Place to enter text  
Должность, ФИО, подпись, дата / position, full name, signature, date
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