Process of Substantial Change Notifications to
Conformity Assessment Body “UNI-CERT” LLC
Процес повідомлення про суттєві зміни до
Органу з оцінки відповідності ТОВ «УНІ-СЕРТ»
	Dear Customer, 
As per certification agreement and Technical Regulation on medical devices, approved by CMU No. 753 dated October 2, 2013 (ТR No. 753), Technical Regulation on medical devices for in vitro diagnostic, approved by CMU No. 754 dated 
October 2, 2013 (ТR No. 754) the Conformity Assessment Body (CAB) must be informed regarding any planned substantial changes to the approved quality system or the product range covered. These changes must be assessed by the CAB: 
“The manufacturer must inform the CAB that approved the quality management system of any plan for substantial changes to the quality management system or the device range covered by the system. The CAB must assess the changes proposed and verify whether after these changes the quality management system still meets the requirements referred to in Section 4 and 5 of this Annex. CAB must notify the manufacturer of its decision. This decision must contain the conclusions of the inspection and a reasoned assessment.” – TR No. 753 Annex 3 (item 7) / Annex 6 (item 7), TR No. 754 Annex 4 (item 5), 
Annex 7 (item 6).
“If the changes to the approved design can affect the conformity with the requirements of the Technical Regulation on Medical Devices or with the conditions prescribed for the intended use of the device, such changes must receive further approval from the conformity assessment body that issued the design examination certificate. The applicant must inform the conformity assessment body that issued the design examination certificate of any changes made to the approved design.” - TR No. 753 Annex 3 (item 11) / TR No. 754 Annex 3 (item 8) / Annex 4 (item 8).
In order to simplify the procedure for our customers “UNI-CERT” LLC provides you with this form (either via homepage or directly from the auditor) on which you should notify us of substantial changes. 
As guidance regarding rating/assessment of substantial changes, please see NBOG 2014-3 “Guidance for manufacturers and Notified Bodies on reporting of Design Changes and Changes of the Quality System”, which is freely available on the Internet and are available on our website in the section "Policies and procedures". 
	Шановний клієнте,
Відповідно до сертифікаційної угоди та Технічного регламенту щодо медичних виробів, затвердженого постановою КМУ від 02.10.2013 № 753 (далі – 
ТР № 753), Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in virto, затвердженого постановою КМУ від 02.10.2013 № 754 (далі – 
ТР № 754) Орган з оцінки відповідності (далі – ООВ) повинен бути поінформований про будь-які заплановані суттєві зміни до затвердженої системи якості або охопленого асортименту продукції. Ці зміни повинні бути оцінені ООВ:
«Виробник повинен інформувати призначений ООВ, що схвалив систему управління якістю, про будь-які заплановані суттєві зміни в системі управління якістю або охопленому нею переліку медичних виробів. ООВ оцінює запропоновані зміни та перевіряє, чи відповідатиме система управління якістю після внесення змін вимогам, зазначеним у пунктах 4 і 5 цього додатка. ООВ зобов’язаний довести своє рішення до відома виробника. Рішення повинно містити висновки за результатами перевірки та обґрунтовану оцінку» – ТР № 753, Додаток 3 (п.7) / Додаток 6 (п.7) / ТР № 754, Додаток 4 (п.5) / Додаток 7 (п.6).
«У разі коли зміни до затвердженого проєкту медичного виробу можуть вплинути на відповідність вимогам ТР щодо медичних виробів або умовам передбаченого застосування зазначеного медичного виробу, такі зміни окремо затверджуються ООВ, який видав сертифікат перевірки проєкту. Заявник повинен інформувати ООВ, який видав сертифікат перевірки проєкту, про будь-які зміни, що були внесені до затвердженого проєкту медичного виробу» – 
ТР  № 753, Додаток 3 (п. 11) / ТР № 754 Додаток 3 
(п. 8), Додаток 4 (п. 8).
З метою спрощення процедури інформування для наших клієнтів, ТОВ «УНІ-СЕРТ» надає Вам цю форму (або на сайті, або безпосередньо від аудитора), шляхом подачі якої Ви маєте повідомити нас про суттєві зміни. 
Як вказівки по класифікації/оцінці суттєвих змін, будь ласка, ознайомтесь із NBOG 2014-3 «Керівництво для виробників та призначених органів щодо звітування про зміни в проєкті та зміни у системи якості», що знаходиться у вільному доступі в мережі Інтернет та наявні на нашому сайті в розділі «Документація ООВ».


	Conformity Assessment Body LLC “Ukrainian Scientific Institute of Certification”
Орган з оцінки відповідності ТОВ «Український науковий інститут сертифікації»
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Appendix A / Додаток А
To be completed by the CAB after registration:
Заповнюється ООВ після реєстрації:
	Income number/
Вхідний номер
	



	Registration number of the submitted change  /
Реєстраційний номер поданої зміни 
	

	Registered and rated/
Зареєстровано та оцінено:


    ______________________________ 
                             (ПІБ)
	|_|   Notification/Повідомлення
|_|   Document evaluation/Оцінювання документів
|_|   Evaluation of QMS/Оцінювання СУЯ

     __________________                    ____________________ 
         (signature/підпис)                                   (date/дата)

	Responsible/
Відповідальний
	

	Accepted for consideration/ Прийнято до розгляду
	
      __________________                    ____________________ 
         (signature/підпис)                                   (date/дата)

	A complete set of documents/ Отримано повний пакет документів
	
      __________________                    ____________________ 
         (signature/підпис)                                   (date/дата)

	Decision on implementation/ Рішення щодо впровадження
	|_| Agreed/Погоджено 
|_| Rejected/Відмовлено
|_| Taken note/Взято до відома

     __________________                    ____________________ 
         (signature/підпис)                                   (date/дата)





To be completed by the manufacturer:
Заповнюється виробником: 
	Manufacturer: 
Виробник:
	The complete name of your company including legal form of your company / Повна назва вашої компанії, включаючи юридичну форму вашої компанії 

	Contact person (name, e-mail, phone): 
Контактна особа (ім'я, е-mail, телефон):
	The contact person for possible further enquiries / Контактна особа для можливих додаткових звернень 

	UNI-CERT certificate number and revision:
Номер, версія сертифікату УНІ-СЕРТ:
	

	If the recognizing procedure was applied, please indicate it:
Якщо була застосована процедура шляхом визнання, будь-ласка вкажіть це
	Yes/No - leave one of the options /
Так/Ні - залиште один із варіантів

	Product name/Product group:
Назва виробу/Група виробів: 
	The name of the products or product groups affected by the change / Назва виробу або груп виробів, яких стосуються зміни

	Classification/Rule: 
Класифікація/Правило:
	The classification of the product or product group affected by the change / Класифікація виробу або групи виробів, яких стосуються зміни

	If applicable GMDN-Code/
За наявності GMDN-код 
	

	Date/timeframe of implementation of planned change: 
Дата/період часу по впровадженню запланованих змін:
	Future date or timeframe of implementation of the substantial change. When planning the date, it is necessary to take into account the time required by the CAB to assess changes / Майбутня дата або часові рамки впровадження запланованої зміни. При плануванні дати необхідно враховувати час, необхідний ООВ для оцінки змін




	Scope of Change (product/product group)/
Область змін (виріб/група виробів):

	Please tick the type of the change:
Будь ласка, позначте тип змін:
	Minimum* documentation
that must be submitted/
Мінімальний* об’єм документації, яку необхідно подати

	|_| Removed product, product category)/ Вилучення продукту, категорії виробів
	Appendix А to Ф-ІН-007-01
Додаток А до Ф-ІН-007-01

	|_| New product name (including Trade Name)/ Нова назва виробу (в т.ч. торгової марки) 
	Appendix А to Ф-ІН-007-01
Додаток А до Ф-ІН-007-01

	|_| Extensions within the current scope of certification (eg new catalog number)/ Розширення в межах чинної сфери сертифікації (наприклад, новий каталожний номер)
	Appendix А to Ф-ІН-007-01
Draft declaration / labeling / instructions
Додаток А до Ф-ІН-007-01
Проєкти декларації/маркування/
інструкції

	|_| Additional product category/product type/ Додаткова категорія виробу/вид виробу
	Application (Ф-008-01)/ 
List of documents (Ф-008-19) for new product category/product/variant
Заявка згідно форми Ф-008-01
Перелік документів (Ф-008-19) для нових категорій продукту/товарів/видів

	|_| Change of intended use and/or indication/ Зміна цільового призначенням та/або показання 
	Appendix А to Ф-ІН-007-01
Clinical data
Instructions for use
Додаток А до  Ф-ІН-007-01
Клінічні дані
Інструкція для використання

	|_| Change of materials/ Зміна матеріалів  
	Appendix А to Ф-ІН-007-01
Verification report** 
Додаток А до Ф-ІН-007-01
Звіти перевірки**

	|_| Change of specifications/ Зміна технічних характеристик
	Appendix А to Ф-ІН-007-01
Verification report** 
Додаток А до Ф-ІН-007-01
Звіти перевірки**

	|_| Transfer of design or production to another location/ Перенесення дизайну чи виробництва в інше місце
	Appendix А and B to Ф-ІН-007-01(where appropriate Appendix C) 
Додаток А та В до Ф-ІН-007-01(де це підходить Додаток С)

	|_| Change of production technology (eg sterilisation process)/ Зміна технології виробництва (наприклад, процес стерилізації)  
	Appendix А to Ф-ІН-007-01
Depending on the change, e.g. validation reports  
Додаток А до Ф-ІН-007-01
Залежно від зміни, напр. валідаційні звіти

	|_| Change of an OEM or a critical subcontractor/ Зміна OEM або критичного субпідрядника
	Appendix А and С to Ф-ІН-007-01 
Додаток А та С до Ф-ІН-007-01

	|_| Change of parameters stated on design examination certificate/ Зміна параметрів, зазначених у сертифікаті перевірки проєкту
	Appendix А and С to Ф-ІН-007-01 
Draft declaration/labeling/instructions
Додаток А до Ф-ІН-007-01
Проєкти декларації/маркування/
інструкції

	|_| Changes in local documents for Ukraine (instruction for use, labelling, declaration)/ Зміни в локальних документах для України (інструкція із застосування, маркування, декларація).
	Appendix А to Ф-ІН-007-01
Documents that have changed 
Додаток А до Ф-ІН-007-01
Документи, що зазнали змін

	|_| Other/ Інше
	Discussed with the CAB in addition
 Обговорюється з ООВ додатково

	Scope of Change (QMS)/
Область змін (СУЯ):

	|_| Change company’s name or legal form/ Зміна назви чи юридичної форми компанії
	Appendix А to Ф-ІН-007-01
Excerpt from the register of companies 
Updated contract/power of attorney
Draft declaration/labeling/instructions 
Додаток А до Ф-ІН-007-01
Витяг з реєстру компанії, 
Оновлений договір/довіреність
Проєкти декларації/маркування/інструкції

	|_| Change of the Ukrainian representative/ Зміна уповноваженого представника в Україні
	

	|_| Additional/discontinued facilities (design/production/warehouse/technical service/ Додаткові/припинені об'єкти (проєктування/виробництво/склад/ технічне обслуговування) 
	Appendix А and B to Ф-ІН-007-01(where appropriate Appendix C) 
Додаток А та В до Ф-ІН-007-01(де це підходить Додаток С)

	|_| Change of management representative/ Зміна представника керівництва
	Appendix А to Ф-ІН-007-01 
Додаток А до Ф-ІН-007-01

	|_| Change of quality management system’s structure/ Зміна структури системи управління якістю
	Appendix А to Ф-ІН-007-01 
Додаток А до Ф-ІН-007-01

	|_| Change of product safety or performance-relevant processes/ Зміна безпечності продукту або процесів, пов'язаних з експлуатацією
	Appendix А to Ф-ІН-007-01
Clinical data
Instructions for use
Додаток А до Ф-ІН-007-01
Клінічні дані
Інструкція для використання

	|_| QMS сhanges in compliance to quality standards (new standard version, etg)/ Зміна у відповідності СМЯ стандартам якості (нова версія стандарту і т.д.)
	Appendix А to Ф-ІН-007-01
Додаток А до Ф-ІН-007-01

	|_|Other/ Інше
	Discussed with the CAB in addition
Обговорюється з ООВ додатково

	Additionally for the recognition procedure/
Додатково для процедури визнання:

	|_| Сhanges in the EU certificate/ Зміни в ЕС сертифікаті
	Updated EU certificate
Confirmation and report of the NB
Application Ф-008-01 (When changing the validity period)
Оновлений ЕС сертифікат
Підтвердження та звіт NB 
Заявка Ф-008-01(При зміні терміну дії)

	|_|Other/ Інше
	Discussed with the CAB in addition
Обговорюється з ООВ додатково


* If necessary, the CAB may request additional documents/ 
За необхідності ООВ може запросити додаткові документи
**The required verification report depends on the type of change and may include for example: risk management file, Essential Requirements checklist, test reports etc. /
Необхідний звіт перевірки залежить від типу змін і може включати, наприклад: файл управління ризиками, контрольний список істотних вимог, звіти про випробування тощо.


	a) Description of the planned change/comparison old/new:
Опис запланованої зміни/порівняння старого/нового:  

	
Please describe the nature of the change(s) and please give (if applicable) a comparison before/after or old/new. Supporting documents (eg product description with schematic illustration of the change) can be listed here as attachment(s) - after filling, please delete this text

Будь ласка, опишіть природу змін(и) та будь ласка, порівняйте до/після чи старі/нові. Супровідні документи (наприклад, опис продукту із схематичною ілюстрацією змін) можуть бути перераховані тут як додатки - після заповнення, будь ласка, видаліть цей текст


	b) Reason for the planned change:
Причина запланованої зміни:

	Please specify here the reason for the change (eg improved stability, result of CAPA, etc) - after filling, please delete this text

Будь ласка, вкажіть причину зміни (наприклад, покращена стабільність, результат CAPA тощо) –  після заповнення, будь ласка, видаліть цей текст


c) Documents provided/ 
Надані документи:
	Documents/ Документи
	Mark "Yes" or "No"*/
Відмітьте “Так” або "Ні"*

	Product information/ Інформація про виріб 
	

	Technical data/ Технічні дані 
	

	Justification classification/ Обгрунтування класифікації 
	

	Contract with Supplier (OEM/Subcontractor)/ Договір з постачальником (OEM/субпідрядник) 
	

	Essential requirements/ Основні вимоги (чек-лист) 
	

	Standards applied/ Застосовані стандарти 
	

	Tests performed/ Проведені випробування:
	

	· Shelf-life: device/Термін придатності: виріб 
	

	· Shelf-life: packaging/· Термін придатності: паковання 
	

	· Biocompatibility /Біосумісність
	

	· Animal-testing/Випробування на тваринах 
	

	Construction data, drawings, etc/
Дані про конструкцію, креслення тощо 
	

	Risk management/ Управління ризиками
	

	Clinical evaluation /Клінічне оцінювання
	

	Manufacturing process /process flow/ Процес виробництва / технологічний потік
	

	Validation of sterilisation/ Валідація стерилізації
	

	Validation of software/ Валідація програмного забезпечення 
	

	Labelling/Маркування 
	

	Instructions for use/ Інструкція із застосування
	

	Declaration of conformity/ Декларація про відповідність
	

	Contract (power of attorney) for an authorized representative/ Договір (довіреність) про призначення уповноваженого представника
	

	EU certificate/ ЕС сертифікат
	

	Report of the notified body/ Звіт нотифікованого органу
	

	Confirmation of the notified body/ Підтвердження нотифікованого органу
	

	Other/ Інше: 
	


* Each cell should be filled / Всі поля мають бути заповненні

	List of additional documents provided/ 
Перелік додаткових наданих документів:

	If additional documents are attached – in addition to the ones already listed above – please list them here. - after filling, please delete this text
Якщо додаткові документи додаються - крім уже перелічених вище - будь ласка, перерахуйте їх тут –  після заповнення, будь ласка, видаліть цей текст


 
__________________________________            ___________          ______________________    "      "               20___
(position of enterprise manager/ посада керівника підприємства)	   (signature/ підпис)             (surname, initials/ ініціали, прізвище)
(stamp here/ М.П.) 
Appendix B to_________________/ Додаток B до _________________

	№
	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/ Проєктування
	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/Н

і                                            |_|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.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


______________________________            ________________                     ______________________          "      "                20___ 
(position of enterprise manager/ посада керівника підприємства)	       (signature/ підпис)	      (surname, initials/ ініціали, прізвище)
(stamp here/ М.П.)



Appendix C to_________________/ Додаток С до _________________

	№
	Subcontractor
Постачальник
	Address
Адреса
	QMS certificate/ Сертифікат СУЯ
	External processes/Зовнішні процеси

	
	
	
	ISO 13485 
	ISO 9001 
	Production/ Виробництво
	Designing/ Проєктування
	Sterilization/ Стерилізація
	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

	
|_| No/Ні                                            |_|Yes/Так
	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

	
|_| No/Ні                                            |_|Yes/Так
	Product name
Назва виробу
	Risk class
Клас ризику
	ЕС сертифікат
(за наявності)
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______________________________            ________________                     ______________________          "      "                20___ 
(position of enterprise manager/ посада керівника підприємства)	       (signature/ підпис)	      (surname, initials/ ініціали, прізвище)
(stamp here/ М.П.)
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