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Анкета 
для разработки системы менеджмента качества ИСО 13485
Для разработки системы менеджмента качества (СМК) нам необходимо получить в формате Word следующую информацию: 
1. Полное наименование организации (по Уставу): _________________________________
2. Сокращенное наименование организации (по Уставу): ____________________________
3. Наименование организации на английском языке (по Уставу):______________________
4. Юридический адрес:_________________________________________________________

5. Фактический (почтовый) адрес:________________________________________________

6. Руководитель организации (должность, Фамилия, Имя, Отчество):__________________

_____________________________________________________________________________

7. Наименование, номер и дата документа, на основании которого действует руководитель организации (Устав, Положение, доверенность и т.п.): ________________

_____________________________________________________________________________

8. Основные виды деятельности из Устава, на которые распространяется система менеджментакачества:_________________________________________________________________________________________________________________________________
9. Внутренние аудиторы (2-3 сотрудника, Фамилия, Имя, Отчество) _________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
10. Общая численность работающих с учетом филиалов, обособленных подразделений (на дату заполнения анкеты:   ____________ чел.
11. Список сотрудников организации: 
	Ф.И.О.
	должность
	подразделение/отдел
	площадка

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


12. Сведения о филиалах,  обособленных подразделениях организации-заявителя (наименования и почтовые адреса):_____________________________________________

_____________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

13. Представитель руководства, ответственный за проведение работ по внедрению СМК (Фамилия, Имя, Отчество, должность, тел., факс, e-mail): _____________________________________________________________________________
 _____________________________________________________________________________

14. Перечень ответственных лиц за процессы (указать должности руководителей):
· Обеспечение инфраструктуры ______________________________________________
· Проектирование___________________________________________

· Закупки _______________________________________________________________

· Производство __________________________________________________________

· Анализ договоров _______________________________________________________

· Подготовка (обучение, переобучение, аттестация) персонала ___________________

· Контроль качества и работа с несоответствующей продукцией _________________

15. Представитель для связи (Фамилия, Имя, Отчество, должность, тел., факс, e-mail): ___

_____________________________________________________________________________

16. Дополнительные сведения (если имеются): _____________________________________

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Направьте, пожалуйста, (отдельными файлами на электронную почту info@easydocs.pro) следующие документы:
	П№
	Наименование документа
	Примечание

	1
	Схему организационной структуры организации*

	

	2
	Карточка (реквизиты) организации-заявителя


	

	3
	Выписка из ЕГРЮЛ

	

	4
	Свидетельство о постановке на учет российской организации ы налоговом органе по месту ее нахождения

	

	5
	План производственной площадки

	

	6
	Блок-схема производственного процесса (с описанием и указанием точек контроля качественных характеристик сырья, вспомогательных материалов и продукции)



	

	7
	Перечень основного и вспомогательного оборудования (наименование, марка, дата производства, дата введения в эксплуатацию)

	

	8
	График планово-предупредительного ремонта (ППР)


	если есть

	9
	Договор с аккредитованной лабораторией на проведение лабораторных исследований продукции


	если есть

	10
	Протоколы испытания продукции (за последний месяц) 


	если есть

	11
	Программа производственного контроля
	если есть


	* При отсутствии схемы организационной структуры перечислите, пожалуйста, должности руководителей и названия структурных подразделений организации.
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