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Application for conformity assessment/
Заявка на проведення робіт з оцінки відповідності
Dear Mr/Ms:  If you want to get an offer, please complete this form and send it to us.

Шановний пане/пані:  Якщо би бажаєте отримати комерційну пропозицію, будь ласка, заповніть цю форму та надішліть її нам.

Applicant
Заявник
	Legal entity
Юридична особа
	
	ITN (if applicable)
ІПН
	

	Legal Office
Юридична адреса
	
	USREOU Code (if applicable)
код ЄДРПОУ
	

	Full Name of Enterprise Manager
ПІБ керівника
	
	Position of Enterprise Manager
Назва посади керівника
	

	Is your company a member of a corporate group / association / union?
Ваше підприємство є членом будь-якої корпоративної групи/асоціації/об’єднання?
	

	Contact person (full name, phone, e-mail)

Контактна особа (ПІБ, тел, e-mail)
	

	Contact person in Ukraine (full name, phone, e-mail) 
Контактна особа в Україні (ПІБ, тел, e-mail)
	


Manufacturer
Виробник
	Legal entity
Юридична особа
	
	ITN (if applicable)
ІПН
	

	Legal Office
Юридична адреса
	
	USREOU Code (if applicable)
код ЄДРПОУ
	

	Full Name of the Enterprise Manager
ПІБ керівника
	
	Position of the Enterprise Manager
Назва посади керівника
	


Please specify the product for which you want to carry out conformity assessment

Будь ласка, вкажіть виріб щодо якого Ви бажаєте провести оцінку відповідності:

	Product name:  

Назва виробу:

	 Please indicate a specified scope in the Annex A/ Будь-ласка, зазначте конкретизовану сферу у Додатку А   

	Do you want to add to the certificate a specified scope listed in Annex A? Note 1 
Чи бажаєте Ви додати до сертифікату конкретизовану сферу, зазначену у Додатку А? Примітка 1 
 FORMCHECKBOX 
   Yes/Так            FORMCHECKBOX 
 No/Ні

Note 1 In case of an application for conformity assessment procedure by recognition, the certificate issued as a result of the conformity assessment to the requirements of the relevant technical regulation must contain a specified scope, if such is available in the EU certificate to be recognized / 

Примітка 1 У разі подання заявки на проведення процедури оцінки відповідності шляхом визнання, сертифікат, який видається за результатами оцінки відповідності вимогам відповідного технічного регламенту, має містити конкретизовану сферу, якщо така наявна в ЄС сертифікаті, що підлягає визнанню.

	Product type/category:

Вид/тип виробу:
	

	potential risk class (if applicable):

клас потенційного ризику (якщо застосовно):
	

	manufactured in a batch amounted to (pcs., m3 etc.):

виготовлено у вигляді партії в кількості (шт., м3 та ін):
	

	manufactured in series   FORMCHECKBOX 

виготовляється серійно   FORMCHECKBOX 



Product classification (only for medical device):

Класифікація виробу (лише для медичних виробів):

	GMDN Code:

Код GMDN:
	


Please indicate a medical device code in accordance with the applicable regulatory document / Будь-ласка, зазначте код медичного виробу в залежності від нормативного документу, що застосовується

	MD/IVD/MDS Code Note 2:

Код MD/IVD/MDS Примітка 2:
Note 2 Оnly for MDD 93/42/ЕЕС and IVDD 98/79/EC / 

Примітка 2 Лише для MDD 93/42/ЕЕС та IVDD 98/79/EC
	

	MDA/MDN/MDS/MDT Code Note 3:

Код MDA/MDN/MDS/MDT Примітка 3:

Note 3 Оnly for MDR (EU) 2017/745 / 

Примітка 3 Лише для MDR (EU) 2017/745
	


Please indicate a product classification in the Annex A/ Будь-ласка, зазначте класифікацію виробу у Додатку А   
Designation of the legal act and / or regulatory document (indicating points) for which conformity assessment is planned:

Позначення нормативно-правового акту та/або нормативного документу (із зазначенням пунктів) щодо якого планується проведення оцінки відповідності:

	


Please indicate the procedure / conformity assessment scheme or a combination thereof:
Вкажіть, будь ласка, процедуру/схему оцінки відповідності або їх поєднання:

	


Type of works

Вид робіт  
	 Certification / Сертифікація

 Re-certification (Сertificate № _____ )/ Повторна сертифікація (Сертифікат №_____ )

 Extension of the certificate scope № _____  / Розширення сфери сертифікату №_____

If the procedure by recognition, please complete the following/ Якщо процедура шляхом визнання, будь ласка, заповніть нижче:

 Through recognition results of EC certificate No. _____ / Шляхом визнання результатів ЄC сертифікату № _____


If procedures / conformity assessment schemes used during work provide assessment of quality management system, please fill in the form below:
Structure of theCompany 
Структура підприємства

	Total number of employees:
Загальна кількість працівників:
	

	The number of personnel covered by the certification:

Кількість персоналу, якого стосується сертифікація:
	

	Regulr personnel:
Штатний персонал
	
	Subcontracting personnel
Субпідрядний персонал
	

	The number of personnel/shifts
Кількість персоналу/ змін
	

	Does the enterprise has several sites (areas) (plants, regional offices, multi-sites, etc.)?

Чи має підприємство декілька сайтів (ділянок) (заводи, регіональні відділення, мульти-сайти і т.д.)?

	  FORMCHECKBOX 
   Yes/Так            FORMCHECKBOX 
 No/Ні
If yes, please, fill in Appendix B.

Якщо так, будь ласка, заповніть Додаток В.

	If enterprise operates in temporary sites (areas)

Please enter the number of temporary sites (areas) and their geographical location:

Якщо підприємство здійснює свою діяльність на тимчасових сайтах (ділянках),

Будь ласка, вкажіть кількість таких тимчасових сайтів (ділянок) та їх географічне розташування:

	Regional        FORMCHECKBOX 

Регіональне  FORMCHECKBOX 

	National           FORMCHECKBOX 

Національне   FORMCHECKBOX 

	International    FORMCHECKBOX 

Міжнародне   FORMCHECKBOX 


	Does the enterprise have outsourcing processes that affect the activity you want to certify?
Чи має підприємство аутсорсингові процеси, які впливають на діяльність, яку Ви бажаєте сертифікувати?

	 FORMCHECKBOX 
   Yes/Так            FORMCHECKBOX 
 No/Ні

If yes, please, fill in Appendix C.

Якщо так, будь ласка, заповніть Додаток C.

Is the OBL-OEM scheme applicable to you? Чи застосовна для Вас схема OBL-OEM?

 FORMCHECKBOX 
   Yes/Так                                  FORMCHECKBOX 
 No/Ні

If yes, please, fill in Appendix C.

Якщо так, будь ласка, заповніть Додаток C.

	The relevant legislation applied by primary activity:

Відповідне законодавство, яке застосовується за основним видом діяльності:

	


Additional information
Додаткова інформація

	Consultants involved in the implementation of the system
Консультанти, які беруть участь у впровадженні системи 
	

	Do you have any other certification?
У Вас є будь-яка інша сертифікація?
	 FORMCHECKBOX 
   Yes/Так                                  FORMCHECKBOX 
 No/Ні


	Which?
Яка?   
	
	What certification body?
Який орган сертифікації?
	

	Comments

Коментарі

	

	Is there a QMS documentation, which cannot be provided to verify by the audit team, due to confidential or secret information?
Чи наявна документація СУ, яка не може бути надана для перевірки аудиторській групі, у зв’язку з наявністю конфіденційної або секретної інформації?
	 FORMCHECKBOX 
   Yes                     FORMCHECKBOX 
 No
 FORMCHECKBOX 
   Так                     FORMCHECKBOX 
 Ні 



	List of documentation containing confidential or secret information:
Перелік документації, що містить конфіденційну або секретну інформацію:

	


Please fill in the necessary information for assessment
Будь ласка, заповніть необхідну інформацію для оцінки
	Assessment of the quality management system: 
Оцінка системи управління якістю:

	Are design activities available?
Проектування продукції/послуг наявні?
	 FORMCHECKBOX 
   Yes/Так                     FORMCHECKBOX 
 No/Ні

	Is there a reasonable exception to the requirements of the standard? 
Чи є обґрунтовані виключення з вимог стандарту?
	 FORMCHECKBOX 
   Yes/Так                     FORMCHECKBOX 
 No/Ні


	Which exactly?
Які саме?
	
	Why?
Чому?
	

	When was a quality management system implemented?
Коли система управління якістю була впроваджена?
	


Additional information
Додаткова інформація
	Account
Розрахунковий рахунок
	
	Bank Name
Найменування банку
	

	


Applicant's liabilities
Зобов’язання заявника
· fulfill all certification requirements;

виконувати всі умови сертифікації;

· provide any information necessary for assessment;

надавати будь-яку інформацію, необхідну для оцінювання;

· provide free access to facilities inspection at enterprise;

забезпечити вільний доступ до об’єктів перевірки на підприємстві;

· pay all costs associated with certification, regardless of its results

оплатити всі витрати, пов’язані з проведенням робіт з сертифікації, незалежно від їх результатів
· the applicant ensures that he did not file a similar application for conformity assessment of the indicated product with the relevant technical regulations to other conformity assessment body


заявник гарантує, що не подавав аналогічну заявку на проведення оцінки відповідності заявленої продукції вимогам відповідного технічного регламенту іншому органу з оцінки відповідності;

· observe the requirements stipulated by the approved quality management system;

дотримуватися вимог, передбачених схваленою системою управління якістю;
· keep proper and suitable for operation / use state approved quality management system;


утримувати в належному та придатному для роботи/використання стані схвалену систему управління якістю;

· systematically analyze the experience gained in the use of medical devices after placing them on the market and to establish appropriate means to implement the necessary corrective action.

систематично проводити аналіз досвіду, отриманого під час використання медичних виробів після введення їх в обіг, а також створити відповідні засоби для здійснення необхідних коригувальних заходів.
· provide actual and reliable documentation regarding products specified in the application in accordance with the list specified in the form F-008-19 depending on the chosen conformity assessment procedure directly to the conformity assessment body or through authorized representative in Ukraine.
надавати актуальну і достовірну документацію щодо вказаних у заявці виробів, згідно переліку за формою Ф-008-19 в залежності від обраної процедури оцінки відповідності безпосередньо призначеному органу з оцінки відповідності або через свого уповноваженого представника в Україні.
______________________________            ___________                          ______________________
(position of enterprise manager/ посада керівника підприємства)
   (signature/ підпис)
      (surname, initials/ ініціали, прізвище)

(stamp here/ М.П.)
"      "            20___

Appendix А / Додаток А 

	№ 
	Catalog number (if necessary) / Каталожний номер (за необхідності)
	Product classification
	Product names in English / Назви виробів
англійською мовою
	Product name in Ukrainian / Назви виробів
українською мовою

	
	
	GMDN Code / Код GMDN:
	Medical device Code / Код медичного виробу
	
	

	1. 
	________
	
	
	____________
	___________

	2. 
	________
	
	
	____________
	___________

	3. 
	________
	
	
	____________
	___________

	4. 
	________
	
	
	____________
	___________

	5. 
	________
	
	
	____________
	___________

	6. 
	________
	
	
	____________
	___________

	7. 
	________
	
	
	____________
	___________

	8. 
	________
	
	
	____________
	___________

	9. 
	________
	
	
	____________
	___________

	10. 
	________
	
	
	____________
	___________

	11. 
	________
	
	
	____________
	___________

	12. 
	________
	
	
	____________
	___________



______________________________            ___________                          ______________________
(position of enterprise manager/ посада керівника підприємства)
   (signature/ підпис)
      (surname, initials/ ініціали, прізвище)

(stamp here/ М.П.)
"      "            20___ 

Appendix B / Додаток B
	№
	Plants 

Виробничі ділянки


	Address

Адреса
	Processes/Процеси
	The number of employees

(regular/subcontracting)
Кількість працівників

(постійні/субпідрядні )
	The number of personnel covered by the certification

Кількість персоналу, якого стосується сертифікація:
	The number of shifts and personnel working in each shift.
Кількість змін та співробітників, які працюють у кожній зміні

	
	
	
	Production/ Виробництво
	Designing/ Проектування
	Sterilization/ Стерилізація
	Primary Packaging Первинне пакування
	Finished product/ Готовий продукт
	Storage/ Зберігання
	QMS/

СУЯ
	
	
	

	1.
	
	
	 No/Ні

                                            Yes/Так

	 No/Ні

                                            Yes/Так

	 No/Ні 

                                           Yes/Так

	 No/Ні

Yes/Так

	 No/Ні 

                                           Yes/Так

	 No/Ні 

                                            Yes/Так

	 
No/Ні

                                            Yes/Так

	
	
	

	2.
	
	
	 No/Ні

                                            Yes/Так

	 No/Ні

                                            Yes/Так

	 No/Ні

                                            Yes/Так

	 No/Ні

                                            Yes/Так

	 No/Ні

                                            Yes/Так

	 No/Ні

                                            Yes/Так

	 
No/Ні

                                            Yes/Так

	
	
	

	3.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


______________________________            ___________                          ______________________
(position of enterprise manager/ посада керівника підприємства)
   (signature/ підпис)
      (surname, initials/ ініціали, прізвище)

(stamp here/ М.П.)
"      "            20___ 

Appendix C / Додаток С
	№
	Subcontractor
Постачальник
	Address

Адреса
	QMS certificate/ Сертифікат СУЯ
	External processes/Зовнішні процеси

	
	
	
	ISO 13485 
	ISO 9001 
	Production*/ Виробництв*о
	Designing*/ Проектування*
	Sterilization*/ Стерилізаці*я
	Primary Packaging* Первинне пакованняа*
	Finished product*/ Готовий виріб*
	Storage*/ Зберігання*
	Is an OEM manufacturer**/

Є ОЕМ-виробником**

	1.
	
	
	 No/Ні

                                            Yes/Так

	 No/Ні

                                            Yes/Так

	 No/Ні

                                            Yes/Так

	 No/Ні

                                            Yes/Так

	 No/Ні 

                                           Yes/Так

	 No/Ні

Yes/Так

	 No/Ні 

                                           Yes/Так

	 No/Ні 

                                            Yes/Так

	Yes/Так
 No/Ні                                            
Product name

Назва виробу
Risk class
Клас ризику
ЕС сертифікат
(за наявності)



	2.
	
	
	 No/Ні

                                            Yes/Так

	 No/Ні

                                            Yes/Так

	 No/Ні

                                            Yes/Так

	 No/Н

і                                            Yes/Так

	 No/Ні 

                                           Yes/Так

	 No/Ні

Yes/Так

	 No/Ні 

                                           Yes/Так

	 No/Ні 

                                            Yes/Так

	Yes/Так
 No/Ні                                            
Product name

Назва виробу
Risk class
Клас ризику
ЕС сертифікат
(за наявності)



	3.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


______________________________            ___________                          ______________________
(position of enterprise manager/ посада керівника підприємства)
   (signature/ підпис)
      (surname, initials/ ініціали, прізвище)

(stamp here/ М.П.)
*To be completed only for critical suppliers/ Заповнюється лише для критичних постачальників
**To be filled in only for OEM suppliers/ Заповнюється лише для ОЕМ постачальників 
Ф-008-01

версія 07 від 05.05.2021
F-007-01

version 01 dated 17.10.2014
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