Состав исходной информации для оценки систем менеджмента
	
В.7 Состав исходной информации для оценки системы менеджмента качества заявителя на проведение сертификации на соответствие требованиям ГОСТ ISO 13485-2017, ISO 13485:2016 в любой области деятельности 
В.7.1   Сведения об организации:
-  структурная схема организации, включающая основные и вспомогательные производственные подразделения, инженерные и административные службы с указанием связей между ними;
-  схема управления системой менеджмента качества (органиграмма) с идентификацией местонахождения подразделения (должностного лица), обеспечивающего функционирование системы менеджмента качества;
-  численность работающих, на которых распространяется область действия системы менеджмента качества;
-  сменность работ на основном производстве (количество рабочих смен);
-  наличие и количество производственного персонала с неполной занятостью и (или) привлекаемого по договору;
-   перечень филиалов;
- результативная численность персонала, работающего на каждом филиале/площадке;
-  наличие параллельных производственных линий;
-  численность службы проектирования на предприятии;
- наименование консалтинговой организации, время оказания консалтинга, номер договора на консалтинговую деятельность (при первичной сертификации);
-  перечень процессов СМК, переданных сторонней организации;
- существенные изменения в организационной структуре предприятия, документации СМК, влияющие на целостность СМК (при повторной сертификации).  
В.7.2   Сведения о продукции:
-  перечень стран, в которые поставляется продукция.
В.7.3   Техническая документация на продукцию:
-  ТНПА, включая технические условия;
В.7.4   Перечень документов системы менеджмента качества. Руководство по качеству.
В.7.5   Процедуры системы менеджмента качества, документы, описывающие процессы, методики, инструкции.
В.7.6   Информация о качестве продукции за последний календарный год (в сравнении с предыдущим годом):
- результаты оценки удовлетворенности потребителей.
-  данные о рекламациях;
-   показатели качества выпускаемой продукции (оказываемой услуги).
В.7.7 Результаты внутренних аудитов (программы и обобщенные отчеты по внутренним аудитам) и записи.
В.7.8. Отчет по анализу системы менеджмента качества со стороны руководства и решения по результатам анализа.
В.7.9 Сведения о проверках органами государственного надзора:
-  последний акт проверки;
-  планы корректирующих мероприятий;
-  отчеты о выполнении корректирующих мероприятий.
В.7.10 Результаты устранения несоответствий и выполнения аспектов для улучшения, выявленных при предыдущем аудите (при повторной сертификации).
В.7.11 Применение сертификата соответствия (при повторной сертификации).
В.7.12 Наличие улучшений в процессах, продукции, СМК (при повторной сертификации).  

Руководитель организации			 _______________	________________	
(подпись, дата)	      (инициалы, фамилия)
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