Порядок сертифікації 
продукції, що випускається серійно 

1. Подання комплекту документів на сертифікацію продукції, що випускається серійно 

1.1.  Заявка

1.2.  Обгрунтування безпеки продукції, що заявляється на сертифікацію

1.3.  Посвідчення (сертифікат) якості виготівника

Примітка 1. Обгрунтування повинно містити відомості щодо продукції:

· копія дозволу на виробництво продукції;

· короткий опис  технологічного процесу виробництва продукції; 

· копія нормативного документу та технічного опису на продукцію, завірена печаткою виробника;

· зразки маркування;

· відомості щодо контролю показників безпеки готової продукції, сировини та матеріалів, а також показників технологічного процесу, що впливають на показники безпеки готової продукції:

·  періодичність та схеми контролю;

· відомості щодо організацій, що здійснюють контроль в т.ч. власними силами показників безпеки (наявність свідоцтв про атестацію/акредитацію, угод на проведення робіт і т.і.).
Примітка 2.  Сертифікат (посвідчення) якості повинен (повинно) включати відомості щодо продукції:

· повне найменування продукції;

· нормативний документ на продукцію, що заявлена на сертифікацію;

· найменування підприємства-виготівника;

· розмір партії;

· сировинний склад продукції;

· дату виготовлення партії продукції;

· кінцевий (гарантійний) термін реалізації.    

2.  Експертиза представлених документів.

3.  Складання договірних документів на виконання робіт з сертифікації  продукції.

4.  Оплата замовником робіт, що будуть виконуватися та подання платіжних документів замовником.

5.  Проведення обстеження (атестації) виробництва.

6.  Відбір, ідентифікація продукції.

7.  Випробування зразків продукції в акредитованій випробувальній лабораторії.
8.  Аналіз отриманих результатів:
- матеріалів експертизи документації;


    - протоколів випробувань, проведених з метою сертифікації;
    - матеріалів обстеження (атестації) виробництва;

9. Оформлення сертифіката відповідності та ліцензійної угоди.  
      Примітка. Видача сертифіката відповідності на продукцію, що випускається серійно, здійснюється тільки за умови позитивних результатів сертифікаційних випробувань, обстеження (атестації виробництва), експертизи документації  та наявності висновку Міністерства охорони здоров'я України.

10. Технічний нагляд за стабільністю показників безпеки сертифікованої

     продукції.
