 АНКЕТА-ВОПРОСНИК
______________________________________________

наименование организации

Цели:

1 Предварительная оценка соответствия существующей системы менеджмента 
качества (далее - СМК) Организации требованиям ГОСТ ISO 13485-2017.

2 Определение готовности Организации к проведению сертификации СМК.
	№ п/п
	Вопросы
	ГОСТ ISO 13485
	( если «да»
	( если «нет»
	Комментарий
(наименование документа, в котором описана процедура или ответ, если «нет»)

	1
2

3

4

5
	· Документирована ли  СМК и поддерживается ли её результативность в соответствии с требованиями ГОСТ ISO 13485-2017?

· Определены ли процессы, необходимые для включения в СМК? Осуществляется ли менеджмент данных процессов?

· Определены ли вид и степень управления аутсорсинговыми процессами в организации?
· Документированы ли процедуры валидации  применения компьютерного программного обеспечения, используемого в СМК?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи по валидации и ревалидации программного обеспечения с учетом  пропорционального риска, связанного с применением такого программного обеспечения?
	4.1
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	6
	· Включает ли СМК организации документированную информацию требуемую 
ГОСТ ISO 13485-2017 и определенную организацией как необходимую для результативности СМК?
	4.2.1
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	7
	· Документировано ли руководство по качеству?
	4.2.2
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	8
	· Созданы и поддерживаются ли в рабочем состоянии для каждого типа или семейства медицинских изделий один или несколько файлов, содержащие документы или дающих ссылки на них, для подтверждения соответствия требованиям 
ГОСТ ISO 13485-2017 и применимым регулирующим требованиям?
	4.2.3
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	9
10
	· Разработана ли документированная процедура по управлению документами СМК?

· Определен ли период времени, в течение которого следует хранить не менее одной копии устаревших документов?
	4.2.4
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	11
	· Документирована ли процедура, определяющая средства управления, требуемые при идентификации, хранении, защите, восстановлении, определения сроков сохранения и изъятии записей?
	4.2.5
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	12
	· Предоставляет ли высшее руководство организации свидетельства своей приверженности разработке и внедрению СМК, а также поддержанию ее результативности?
	5.1
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	13
	· Определены ли высшим руководством и выполняются ли требования потребителя и применимых регулирующих требований?
	5.2
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	14
	· Установлено ли и поддерживается ли высшим руководством Политика в области качества, которая отражает стратегию организации, содержит обязательства руководства соответствовать требованиям и постоянно повышать результативность СМК, создает основы для постановки и анализа целей в области качества?
	5.3
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	15
16
	· Установлены ли цели в области качества для соответствующих функций и на соответствующих  уровнях организации?

· Цели в области качества измеримые, согласованные с политикой в области качества, учитывают ли применимые требования, подлежат мониторингу и обновляются?
	5.4.1
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	17
	· Поддерживается ли документированная информация о целях в области качества?
	5.4.2
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	18
	· Обеспечивает ли высшее руководство, чтобы обязанности и полномочия в отношении соответствующих ролей назначались, доводились до сведения и были поняты в организации?
	5.5.1
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	19
	· Назначен ли  представитель из состава высшего руководства, который независимо от других обязанностей обладает ответственностью и полномочиями?
	5.5.2
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	20
	· Обеспечивается ли  в организации разработка соответствующих процессов обмена информацией, в том числе по вопросам результативности СМК?
	5.5.3
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	21
	· Анализируется ли СМК высшим руководством организации через запланированные интервалы, обеспечивая её постоянную пригодность, адекватность и результативность?
· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи анализа со стороны руководства?
	5.6.1
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	22
	· Входные данные для анализа со стороны руководства включают ли, но не ограничиваются ли 
этим,  информацию в соответствии с требованиями
ГОСТ ISO 13485-2017
	5.6.2
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	23

24
	· Выходные данные анализа со стороны руководства включают ли решения и действия, связанные с возможностями для улучшения, любыми необходимыми изменениями СМК, потребностями в ресурсах?
· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи выходных данных анализа со стороны руководства?
	5.6.3
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	25
	· Определено ли и обеспечивается ли в организации ресурсы, требуемые для:

· внедрения и поддержания в рабочем состоянии СМК, постоянного повышения её результативности;

· соответствия применимым регулирующим требованиям и требованиям потребителя?
	6.1
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	26
	· Компетентен ли персонал, осуществляющий деятельность, влияющую на качество продукции, в соответствии с полученным образованием, подготовкой, навыками и опытом?
	6.2
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	27
	· Документированы ли требования к инфраструктуре, необходимой для достижения соответствия требованиям к продукции, предотвращения перепутывания продукции и обеспечения
надлежащего обращения с ней?
	6.3
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	28
	· Документированы ли требования к производственной среде, необходимые для достижения соответствия требованиям к продукции?
	6.4.1
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	29
30
	· Если целесообразно, планируются ли и документируются ли меры для контроля загрязненной или потенциально загрязненной продукции с целью предотвращения загрязнения производственной среды, персонала или продукции?

· Документированы ли требования к управлению загрязнениями микроорганизмами или твердыми частицами и поддерживается ли требуемая чистота в процессах сборки и упаковки для стерильных медицинских изделий?
	6.4.2
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	31
	· Планируется ли и разработаны ли процессы, необходимые для обеспечения жизненного цикла продукции. Планирование процессов жизненного цикла продукции согласованы с требованиями к другим процессам СМК?
	7.1
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	32
	· Определены ли процессы, связанные  с потребителем, включающие:

· требования потребителя, включая требования к поставке и деятельности после поставки;

· требования, не определенные потребителем, но необходимые для конкретного или предполагаемого использования, когда оно известно;

· применимые регулирующие требования, относящиеся к продукции;

· любое обучение пользователей, необходимое для обеспечения заданных функциональных
характеристик и безопасности применения медицинского изделия;

· любые дополнительные требования, определенные организацией?
	7.2.1
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	33
34
	· Анализируются ли требования, относящиеся к продукции?

· Проводится ли анализ  требований к продукции до принятия обязательств поставлять продукцию потребителю (например, участия в тендерах, принятия контрактов или заказов, принятия изменений к контрактам или заказам)?
	7.2.2
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	35
	· Планируются ли и документируются ли меры по поддержанию связи с потребителями?
	7.2.3
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	36
	· Документированы ли процедуры проектирования и разработки?
	7.3.1
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	37
38
	· Планируются ли и управляются ли процедуры проектирования и разработки продукции?

· Если целесообразно, документация по планированию проектирования и разработки поддерживается и обновляться по ходу проектирования и разработки?
	7.3.2
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	39
40
	· Определены ли входные данные, относящиеся к требованиям к продукции?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи входных данных проектирования и разработки?
	7.3.3
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	41
42
	· Определены ли выходные данные проектирования и разработки?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи выходных данных проектирования и разработки?
	7.3.4
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 
 

 FORMCHECKBOX 


	

	43
44
	· Проводится ли, где это целесообразно, анализ проектирования и разработки в соответствии с запланированными и документированными мероприятиями?
· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи результатов анализа и всех необходимых действий и включают ли они описание проекта в рамках анализа, вовлеченных участников и дату анализа?
	7.3.5
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	45
46
	· Осуществляется ли верификация проектирования и разработки в соответствии с запланированными и документированными мероприятиями для обеспечения того, чтобы выходные данные проектирования и разработки соответствовали входным данным проектирования и разработки?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи результатов и выводов по верификации и необходимых действий?
	7.3.6
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	47
48
	· Осуществляется ли валидация проектирования и разработки в соответствии с запланированными и документированными мероприятиями для обеспечения соответствия готовой продукции требованиям к её предназначенному или предполагаемому применению?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи результатов и выводов по валидации и необходимые действия?
	7.3.7
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	49
50

51
	· Документирована ли процедура передачи выходных данных проектирования и разработки в производство?

· Эти процедуры обеспечивают, чтобы выходные данные проектирования и разработки были верифицированы на соответствие требованиям производства, прежде чем стать окончательными производственными спецификациями, и чтобы производственные возможности могли соответствовать требованиям к продукции?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи результатов передачи и выводы передачи выходных данных проектирования и разработки в производство? 
	7.3.8
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	52
53

54
	· Документирована ли процедура для управления изменениями проектирования и разработки?

· Определена ли значимость изменений для функциональных, эксплуатационных требований, требований удобства пользования, безопасности и применимых регулирующих требований в отношении медицинского изделия и его предусмотренного применения?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи изменений, результатов анализа изменений и любых необходимых действий?
	7.3.9
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	55
56


	· Поддерживается ли файл проектирования и разработки для каждого типа или семейства медицинских изделий?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи о данном файле проектирования и разработки для каждого типа или семейства медицинских изделий или ссылки на них, сформированные для демонстрации соответствия требованиям проектирования и разработки и записи изменений проектирования и разработки?
	7.3.10
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	57
58
	· Документированы ли процедуры, обеспечивающие соответствие закупленной продукции установленным требованиям к закупкам?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи результатов оценивания, выбора, мониторинга и повторного оценивания возможностей поставщика или результатов деятельности и любых необходимых действий, вытекающих из этой деятельности?
	7.4.1
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	59
60
	· Описывает ли информация по закупкам или содержит ссылки на закупаемую продукцию?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии соответствующая информация по закупкам ?
	7.4.2
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	61
62
	· Разработана ли и осуществляется ли контроль или иные виды деятельности, необходимые для обеспечения соответствия закупаемой продукции установленным требованиям к закупкам?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи по верификации закупаемой продукции?
	7.4.3
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	63


	· Производство и обслуживание планируется, осуществляется, подвергается мониторингу и управлению для обеспечения соответствия продукции спецификации?
	7.5.1
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	64
	· Разработаны и поддерживаются ли в рабочем состоянии записи для каждого медицинского изделия или каждой партии медицинских изделий, чтобы обеспечить их прослеживаемость и определено ли количество произведенной продукции и продукции, одобренной для распространения?
	7.5.1
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	65
	· Документированы ли требования к чистоте или контролю загрязнения продукции?
	7.5.2
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	66
67
	· Документированы ли требования к монтажу медицинского изделия и критериям приемки для верификации монтажа медицинского изделия, если применимо?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи о монтаже и верификации медицинского изделия, которые выполняет организация или ее поставщик?
	7.5.3
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	68
69
	· Разработаны ли документированные процедуры по обслуживанию, справочным материалам и референтным процедурам измерения, если необходимо, для осуществления обслуживания и верификации того, что требования к продукции выполнены, если обслуживание медицинского изделия является установленным требованием?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи по обслуживанию, выполненному организацией или ее поставщиком?
	7.5.4
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	70
71


	· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи по параметрам процесса стерилизации, применяемого для каждой партии стерилизуемой продукции?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи по стерилизации для каждой партии произведенных медицинских изделий?
	7.5.5
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	72
73
	· Валидируются ли любые процессы производства и обслуживания, результаты которых нельзя проверить посредством последовательного мониторинга или измерения и, следовательно, недостатки которых становятся очевидными только после начала использования продукции или ее обслуживания?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи результатов и выводов, а также необходимых действий по валидации?
	7.5.6
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	74
75

76
	· Документированы ли процедуры валидации процессов стерилизации и систем барьеров стерильности?
· Валидируются ли процессы стерилизации и системы барьеров стерильности до их первого применения и после внесения изменений продукции в процессы, если целесообразно?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи результатов и выводов, а также и необходимых действий по валидации?
	7.5.7
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	77
78
	· Документированы ли процедуры по идентификации продукции и идентификации продукции подходящими средствами на протяжении процессов жизненного цикла продукции? 

· Документированы ли процедуры для обеспечения того, чтобы медицинские изделия, возвращенные организацией, были идентифицированы и отделены от продукции, соответствующей требованиям?
	7.5.8
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	79
80
	· Документированы ли процедуры для обеспечения прослеживаемости?

· Определены ли записи, которые необходимо поддерживать в рабочем состоянии?
	7.5.9.1
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	81
82
	· Определены ли специальные требования к имплантируемым медицинским изделиям, включая записи о компонентах, материалах и условиях производственной среды, если это может привести к несоответствию медицинского изделия заданным требованиям безопасности и функциональным характеристикам?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи о наименовании и адресе грузополучателя данных медицинских изделий?
	7.5.9.2
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	83
84


	· Определена ли процедура идентификации, верификации, защиты и хранения собственности
потребителя, предоставленную для использования или включения в продукцию, пока она находится под управлением организации или используется ею?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи, если собственность потребителя утеряна, повреждена или признана непригодной для использования, извещен ли потребитель об этом?
	7.5.10
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	85
86


	· Документированы ли процедуры по сохранению соответствия продукции требованиям в процессе производства, хранения, обработки и поставки, в том числе и к составным частям медицинского изделия?

· Подвергаются ли управлению и регистрации специальные условия? 
	7.5.11
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	87
88

89

90
	· Определена ли процедура управления оборудованием для мониторинга и измерения, которые необходимо осуществлять, а также оборудование для мониторинга и измерения, необходимые для обеспечения свидетельства соответствия продукции установленным требованиям?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи результатов калибровки и поверки?

· Документирована ли процедура валидации применения компьютерного программного обеспечения, используемого для мониторинга и измерения?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи результатов и выводов, а также необходимых действий по валидации?
	7.6
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
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	91
	· Планируются ли и осуществляются ли процессы мониторинга, измерения (оценки), анализа и улучшения?
	8.1
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 
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93
	· Собирается ли информация, относящаяся к удовлетворению требований потребителя, и осуществляет ли ее мониторинг?

· Накапливается ли определенный опыт на основании информации, полученной на постпроизводственной стадии, анализируется ли такой опыт в соответствии с применимыми регулирующими требованиями?
	8.2.1
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
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 FORMCHECKBOX 


	

	94
95
	· Документирована ли процедура для своевременного рассмотрения претензий в соответствии с применимыми регулирующими требованиями?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи по рассмотрению претензий?
	8.2.2
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	96
	· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи об уведомлении и отчетностью в регулирующие органы о претензиях, соответствующие установленным критериям отчетности о неблагоприятных событиях или выпуске пояснительного уведомления?
	8.2.3
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	97
98


	· Проводится ли планирование аудитов с учетом статуса и важности процессов и подразделений, а также результатов предыдущих аудитов?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи о результатах аудита?
	8.2.4
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	99
	· Применяются ли подходящие методы мониторинга и, если это целесообразно, измерения процессов СМК?
	8.2.5
	 FORMCHECKBOX 
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	100
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102
	· Организация проводит ли мониторинг и измерение характеристик продукции с целью верификации соответствия продукции установленным требованиям?

· Указано ли в записях лицо, санкционировавшее поставку продукции потребителю?

· Ведутся ли записи по идентификации
персонала, проводящего любые виды контроля или испытаний для имплантируемых медицинских изделий?
	8.2.6
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
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	103
104
	· Документирована ли процедура, определяющая средства управления, ответственность и полномочия для идентификации, документирования, отделения, оценивания и размещения несоответствующей продукции?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи о характере несоответствий и любых последующих предпринятых действиях, включая оценивание, любое расследование и обоснование решений, должны поддерживаться в рабочем состоянии?
	8.3.1
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
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	105
106
	· Обеспечивается ли, чтобы принятие несоответствующей продукции при получении разрешения на отклонение могло быть осуществлено только в том случае, если это допускается регулирующими требованиями?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи о принятии разрешения на отклонение и идентификации лица, санкционировавшего разрешение на отклонение?
	8.3.2
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
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 FORMCHECKBOX 


	

	107


	· Предпринимаются ли действия, если несоответствующая продукция выявлена после поставки или начала применения? Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи о предпринятых действиях?
	8.3.3
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	108


	· Документированы ли процедуры выпуска и применения пояснительных уведомлений в соответствии с применимыми регулирующими требованиями? Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи действий по выпуску пояснительных уведомлений?
	8.3.3
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


	

	109
110

111
	· Выполняется ли переделка несоответствующей продукции, принимая во внимание потенциальные нежелательные последствия воздействия переделки на продукцию? Данные процедуры проходят тот же анализ и одобрение, как и первоначальные процедуры?
· После завершения переделки продукция верифицируется на соответствие применимым критериям приемки и регулирующим требованиям?
· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи о переделке несоответствующей продукции?
	8.3.4
	 FORMCHECKBOX 
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	112
113
	· Документирована ли процедура определения, сбора и анализа соответствующих данных для демонстрации пригодности, адекватности и результативности СМК?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи результатов анализа данных?
	8.4
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
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	114
	· Идентифицируются ли и осуществляются ли любые изменения, необходимые для обеспечения и поддержания постоянной пригодности, адекватности и результативности СМК, а также безопасности и функциональных характеристик медицинских изделий, используя политику в области качества, цели в области качества, результаты аудитов, послепродажного наблюдения, анализа данных, корректирующих и предупреждающих действий и анализа со стороны руководства?
	8.5.1
	 FORMCHECKBOX 
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	115

116
	· Предпринимаются ли корректирующие действия с целью устранения причин несоответствий для предупреждения повторного их возникновения?

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи результатов любого расследования и предпринятых действий? 
	8.5.2
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
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	117

118
	· Определяются ли предупреждающие действия с целью устранения причин потенциальных несоответствий для предупреждения их появления? 

· Поддерживаются ли в рабочем состоянии записи результатов любых расследований и предпринятых действий?
	8.5.3
	 FORMCHECKBOX 
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