
Права, обов'язки та вимоги до заявника та/або виробника при проведенні процедури підтвердження відповідності виробництва ветеринарних препаратів вимогам належної виробничої практики
1. Заявник та/або виробник відповідають за достовірність наданої інформації.

2. Заявник та/або виробник мають право:

- вимагати від аудиторів додержання вимог чинного законодавства України;

- не допустити аудитора /експерта до аудиту без пред’явлення ним/ними документа, що засвідчує особу;

- перевіряти наявність в аудитора документа, що засвідчує особу, і одержувати копії документів на проведення аудиту;

- бути присутніми під час здійснення аудиту;

- вимагати нерозголошення конфіденційної інформації та інформації, що є комерційною таємницею Заявника та/або виробника;

- фіксувати процес здійснення аудиту чи кожну окрему дію засобами аудіо- та відеотехніки, не перешкоджаючи здійсненню такого заходу, про що аудитор має бути попереджений під час вступної зустрічі;

- надавати обґрунтовані зауваження щодо проведеного аудиту та за бажанням бути присутнім при розгляді результатів аудиту;

- одержувати Звіт, а також інші передбачені цим Порядком документи у строки, встановлені цим Порядком;

- звернутися до ОС з проханням залишити без розгляду Заяву на сертифікацію виробництва (на видачу Висновку) або повідомлення щодо необхідності внесення змін чи переоформлення Переліку ветеринарних препаратів;

- у всіх випадках незгоди з результатами проведених експертиз, процесом та результатами аудиту, включаючи, але не обмежуючись, розглядом зауважень та заперечень Заявника та/або виробника, прийнятих рішень щодо видачі Сертифіката або Висновку або відмові у їх видачі, зупинення або анулювання дії Сертифіката або Висновку тощо, оскаржувати в установленому законодавством порядку.

3. Заявник та/або виробник зобов'язаний:

- повідомляти орган з сертифікації про зміни, які стосуються виробничої дільниці (у тому числі про зміну ліцензії на виробництво ветеринарних препаратів, зміну найменування Заявника, його місцезнаходження, перенесення виробничої дільниці на інші площі тощо);

- надавати на запит аудитора всю необхідну інформацію, забезпечувати можливість проведення огляду виробничих, допоміжних, складських приміщень, обладнання, зон контролю якості, інтерв’ювання представників (персоналу) виробника, ознайомлення з необхідною документацією системи якості тощо, ознайомлення та огляд яких необхідні для з’ясування викладених у плані та програмі проведення аудиту питань;

- виконувати вимоги органу з сертифікації щодо усунення виявлених порушень вимог належної виробничої практики та чинного законодавства України;

- виконувати передбачені цим Порядком та у визначені ним строки та спосіб вимоги органом з сертифікації щодо усунення виявлених під час первинної або спеціалізованої експертиз або під час проведення аудиту порушень вимог чинного законодавства України;

- надавати копії документів, зразки продукції, пояснення, довідки, відомості, матеріали з питань, що виникають під час процедури підтвердження відповідності вимогам належної виробничої практики, відповідно до вимог чинного законодавства України.
4 Вимоги до заявника

4.1 Орган з сертифікації, як власник знака відповідності третьої сторони, вимагає, щоб заявник:

а) відповідав вимогам ОС під час посилання на статус документу з оцінки відповідності/сертифікації в засобах комунікації, як наприклад радіо, телебачення, газети та Інтернет, брошурах, при проведенні реклами або іншим способом (у т.ч. в документах) тощо;

b) не робив або не припускав оманливих тверджень стосовно своїх документів з оцінювання відповідності/сертифікації, що одержані в ОС;

c) не використовував або не припускав використання документу з оцінювання відповідності/сертифікації або будь-якої його частини в оманливій формі;

d) у разі тимчасової зупинки або скасування документу з оцінювання відповідності/сертифікації, припиняв використовування всього надрукованого рекламного матеріалу, що містить посилання на цей документ з оцінювання відповідності/сертифікації;

e) вносив зміни у весь надрукований рекламний матеріал, якщо галузь підтвердження/сертифікації звужено;

f) не дозволяв, щоб посилання на його сертифіковану систему управління використовувалося для припущення, що ОС оцінив продукцію;

g) не робив припущень, що документ з оцінювання відповідності/сертифікації стосується діяльності, яка не охоплена галуззю документу з оцінювання відповідності/сертифікації;

h) не використовував документів з оцінювання відповідності/сертифікації таким чином, що може дискредитувати ОС та/або систему оцінювання відповідності/сертифікації або привести до втрати довіри суспільства.

