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	Заявка на проведення оцінки відповідності вимогам Технічного регламенту або сертифікацію системи управління якістю 
Application for product assessment procedure in accordance council Technical regulations or  the quality management system certification 



Будь ласка надайте цю Заявку до ТОВ “ДОСЛІДНИЙ МЕДИЧНИЙ ЦЕНТР СЕРТИФІКАЦІЇ”(провулок Хоткевича Гната, 2А, офіс 2.1.6, м. Київ, 02094, Україна, тел./факс (044) 2274061, Email: office@dmcs.in.ua, Вебсайт: www.dmcs.in.ua, Ідентифікаційний номер призначеного органу UA.TR.126/ Please send this application in «Research Medical Center of Certification» Ltd. (2А Khotkevycha Hnata lane, of. 2.1.6,  Kyiv, 02094, Ukraine, tel/fax (044) 2274061, Email: office@dmcs.in.ua, Website: www.dmcs.in.ua. The identification number of Ukrainian Notified Body is UA.TR.126)

	Офіційний виробник/Legal Manufacturer

	Company Name (incl.legal form)
Address,  city, State ZIP, Country Company website/ email
Contact Person, official position, tel., email 
	

	Назва виробника (вкл.правову форму), адреса, , місто, індекс країна українською транскрипцією
	



а) виробничі дільниці, що охоплені СУЯ (що входять у ваш сертифікат ISO 9001 або ISO 13485)/ production sites covered by QMS (included in your ISO 9001 or ISO 13485 Сertificate)

	Назва виробничої дільниці  та адреса/ Production Site and Address
	Види діяльності/ Activities

	
	



b) кількість персоналу по відділам/ number of staff by departments
	Відділи/Departments
	Кількість працівників зміни, яких стосується СУЯ/ Number of the employees per shift to whom the QMS applies

	
	



c) зазначте дані ваших ОЕМ,  субконтракторів, критичних постачальників, та зазначити їх види діяльності (аутсорсинг)/ indicate data of your ОЕМ,  subcontractors,  critical suppliers and their activities (outsourcing)
	Назва компанії / Company Name 
	Види діяльності стосовно заявленої продукції або процесу/ Activities related to the claimed product or process

	
	



	Уповноважений представник в Україні/ Ukrainian Representative 

	Назва компанії (вкл. правову форму), КОД ЄДРПОУ
Адреса, країна, місто, індекс, веб-сайт компанії, контактна особа, тел., email
	

	Company Name(incl.legal form), EDRPOU
Address, Country, city, State ZIP, Company website/ email, Contact Person, tel., email
	




	|_| Первинна заявка / Initial certification – Просимо заповнити Блок 1, або Блок 2, або Блок 3 та надати Додатки 1 (або 1 IVD), 3/ Please fill in Block 1, or Block 2, or Block 3 and enclose Appendices 1 (or 1 IVD), 3
|_|  Заявка при здійсненні  змін/ The changing – Просимо заповнити Блок 1, або Блок 2, або Блок 3 та надати Додаток 2/ Please fill in Block 1, or Block 2, or Block 3 and enclose Appendix 2 

Номери сертифікатів, в які вносяться зміни/ Certificate numbers to which changes are made:
	UA 126……………………… UA.TR.126…………………..



|_|  Повторна сертифікація СУЯ/ QMS Recertification – Просимо заповнити Блок 3 та надати Додатки 2, 3 / Please fill in Block 3 and enclose Appendices 2 and 3. 

Номери діючого сертифікату СУЯ/ Affected QMS certificate number:
	UA 126………………



|_|  Повторна сертифікація продукції/ Product Recertification– Просимо заповнити Блок 1  або Блок 2. Необхідно надати Додаток 1 (або 1 IVD), 3, 2, 4 / Please fill in Block 1 or Block 2, enclose Appendices 1 (or 1 IVD), 2, 3, 4.

Номери діючого сертифікату відповідності/ Affected certificate of conformity number:
	UA.TR.126 ………………….



|_|   Зміна призначеного органу (Органу сертифікації)–  Необхідно надати Додаток 5  
       Transfer of Notified Body (Certification Body) – please enclose Appendix 5

|_|  Діагностичний аудит / Diagnostic audit



Блок 1 / Block 1
	|_|  Технічний регламент щодо медичних виробів/
Technical regulations on medical devices
Процедури оцінки відповідності / Conformity assessment procedure:
|_| Перевірка проекту / Design examination
|_| Додаток 3 – Порядок проведення процедури забезпечення функціонування комплексної системи управління якістю/ Annex 3 - Procedure for conducting the procedure for ensuring the functioning of the integrated quality management system
|_| Додаток 4 - Порядок проведення перевірки типу/Annex 4 - Type examination procedure
|_| Додаток 5 - Порядок проведення перевірки продукції/Annex 5 - Product inspection procedure
|_| Додаток 6 - Порядок забезпечення функціонування системи управління якістю під час виробництва медичних виробів/Annex 6 - Procedure for ensuring the functioning of the quality management system during the production of medical devices
|_| Додаток 7 - Порядок забезпечення функціонування системи управління якістю продукції/Annex 7 - Procedure for ensuring the functioning of the product quality management system


	Запропонований перелік продукції/категорія продукції/клас безпеки/Код за НК 024:2023 
Proposed scope for product/product category/safety class/GMDN Code:*
Назва/Name: 

Клас/Class: 

 Код/GMDN Code:
*Запропонований перелік може бути змінений органом сертифікації на підставі результатів процедури оцінки відповідності, /The proposed scope can be changed based on the results of the conformity assessment procedure and the evaluation of the certification body.

	Блок 2 / Block 2

|_|  Технічний регламент щодо медичних виробів для діагностики in vitro/
Technical Regulation on medical devices for in vitro diagnostics
Процедури оцінки відповідності /Conformity assessment procedure:
|_| Перевірка проекту / Design examination
|_| Додаток 3 – Порядок здійснення внутрішнього контролю виробництва медичних виробів для діагностики in vitro (вироби для самоконтролю) / Annex 3– The procedure for internal control of the production of medical devices for in vitro diagnostics (self-monitoring devices)
|_| Додаток 4 – Порядок проведення процедури забезпечення функціонування комплексної системи управління якістю/ Annex 4 - Procedure for conducting the procedure for ensuring the functioning of the integrated quality management system
|_| Додаток 5 - Порядок проведення перевірки типу/Annex 5 - Type examination procedure
|_| Додаток 6 - Порядок проведення перевірки продукції/Annex 6 - Product inspection procedure
|_| Додаток 7 – Порядок забезпечення якості виробництва /Annex 7 - Рrocedure for ensuring production quality


	Запропонований перелік продукції/категорія продукції/Код за НК 024:2023
Proposed scope for product/product category/GMDN Code:*
Назва/Name: 

Категорія продукції/ product category

 Код/GMDN Code:

*Запропонований перелік може бути змінений на підставі результатів процедури оцінки відповідності, органом сертифікації/The proposed scope can be changed based on the results of the conformity assessment procedure and the evaluation of the certification body.



Блок 3/ Block 3
|_|  Сертифікація системи управління якістю/ 
QMS Certification 
	|_|  ISO 9001
	|_|  ISO 13485



Сфера сертифікації, що заявляється / Proposed certification scope * 



*Заявлена сфера сертифікації може бути змінена органом з оцінки відповідності на підставі результатів аудиту/The proposed certification scope can be changed by certification body on the base of the audit results

Заявник ознайомлений із Умовами проведення робіт з сертифікації та підтримування сертифікації, а також порядком розгляду апеляцій та скарг у системі ТОВ «ДМЦС» / The applicant is aware of the conditions of work on the certification and maintenance of certification, as well as the order of the appeals and complaints system RMCC Ltd.

Заявник зобов’язаний ознайомитися та підписати Угоду на проведення оцінки відповідності  (Додаток 3) при первинній та повторній сертифікації або зміні уповноваженого представника
The Applicant is obligated to read and sign the Agreement on Conformity Assessment (Appendix 3) at the initial certification or recertification, or change of the authorized representative


ПЕРЕЛІК ДОДАТКІВ ДО ЦІЄЇ ЗАЯВКИ/
The following Appendix/Appendices form(s) part of this application
[bookmark: bookmark=id.1fob9te]
	№

	Назва документів/
Document’s name
	Наявність/
Availability

	1. 
	Додаток 1 – Перелік продукції/
Appendix 1 – List of Products
	|_| 

	2. 
	Додаток 1 IVD – Перелік продукції/
Appendix 1 IVD – List of Products
	|_| 

	3. 
	Додаток 2 – Плани здійснення значних змін у СУЯ або охопленому нею переліку продукції/
Appendix 2 -  Рlans for substantial change(s) to the quality management system/product
	|_| 

	4. 
	Додаток 3 – Угода на проведення оцінки відповідності 
Appendix 3 - Agreement on Conformity Assessment
	|_| 

	5. 
	Додаток 4 – Анкета для уповноваженого представника (only for Ukrainian authorized representative)
	|_| 

	6. 
	Додаток 5 – Зміна Органу сертифікації/Призначеного органу/
Appendix 5 – The Changing of Certification Body/Notified Body
	|_|



	П.І.Б особи,  посада особи
Name and Position  


Підпис/Signature

Дата/Date 
	

	
	М.П/Stamp
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