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	[bookmark: _Hlk521488582][image: ]
	ООВ «ДУО «ПОЛІТЕХМЕД»
CAB “SUA”POLITEKHMED”



	[bookmark: _Hlk7181016]Генеральному директору
	Director General

	Державного українського об’єднання «ПОЛІТЕХМЕД»
	State Ukrainian Associacion “POLITEKHMED”

	Р.Л.Картавцеву
	R. L. Kartavtsev



	ЗАЯВКА / APPLICATION

	№
	від / dated


(Заповнює ООВ / filled in by the NB)
[bookmark: _Hlk532819293]на проведення оцінки відповідності продукції вимогам Технічного регламенту /
on product conformity assessment with Technical Regulations of Ukraine
Виробник-Заявник / Manufacturer (The Applicant):
	[bookmark: _Hlk532575161]Назва/
Company name
	 

	Адреса/
Address
	 
	Телефон/факс/е-mail/
Phone/fax/e-mail
	 
	Керівник ПІБ/
[bookmark: _Hlk532815958][bookmark: _Hlk532569410]Head of the Company, Full name
	 
	Телефон/факс/е-mail /
Phone/fax/e-mail
	[bookmark: ТекстовоеПоле5] 

	Контактна особа ПІБ/
Contact person, Full name
	[bookmark: ТекстовоеПоле6] 

	[bookmark: _Hlk42695464]Телефон/факс/е-mail/
Phone/fax/e-mail
	[bookmark: ТекстовоеПоле7] 


Уповноважений представник в Україні / Authorized representative in Ukraine:
	[bookmark: _Hlk532569788]Назва / Company name
	 
	[bookmark: _Hlk42678482]Адреса/ Address
	 
	Телефон/факс/е-mail 
Phone/fax/e-mail
	 
	[bookmark: _Hlk42695506]Контактна особа (ПІБ, тел., е-mail)
Contact person (full name, phone, email)
	



	[bookmark: _Hlk7180260][bookmark: _Hlk532816060]Заявка на проведення / Application for:
	
	На відповідність / With the requirements of:

	☐	Первинна сертифікація /Initial application
(Необхідно надати Додаток A) / (Please enclose Appendix A)
	☐	Технічного регламенту щодо медичних виробів/
Technical Regulations on medical devices

	☐	[bookmark: _Hlk42680940]Внесення змін до сертифікату відповідності / Amendment to the certificate of conformity
№ _____________________________________
[bookmark: _Hlk42681550](Необхідно надати Додаток B) / (Please enclose Appendix B)
	☐	Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro/ Technical Regulations on in vitro diagnostic medical devices

	☐	Повторна сертифікація / Re-certification
(Необхідно надати Додаток A) / (Please enclose Appendix A)
	☐	Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують/ Technical Regulations on active implantable medical devices


На продукцію / On products:
	Загальна назва продукції /
General name of products
	Будь ласка введіть лише загальну назву продукції або категорію продукції (наприклад Ендоскопічне обладання, Стоматологічні матеріали)
Enter only the general product name or product category eg. Endoscopic devices, Dental materials)


	[image: ]
	[bookmark: _Hlk42678612]Детальну інформацію щодо продукції необхідно надати у Додатку А / 
Detailed product information should be provided in Appendix A


Просимо оцінку відповідності провести згідно процедур або їх комбінацій/ 
We request to conduct the assessment of the product’s conformity based on the following procedures or their combinations:
	☐	забезпечення функціонування комплексної системи управління якістю / 
Full quality assurance system

	☐	перевірка проекту (необхідно надати заявку на превірку проекту) / 
Design examination of the product (Please enclose an Application for Design Dosser examination)

	☐	перевірка типу / Type-examination

	☐	перевірки продукції / Verification of the product

	☐	забезпечення функціонування системи управління якістю (СУЯ) під час виробництва /
Production quality assurance

	☐	забезпечення функціонування системи управління якістю продукції /
Product quality assurance

	☐	внутрішній контроль виробництва / Internal control of the production


[bookmark: _Hlk8121240]4.1	Випробування продукції пропонуємо провести у (виключно при застосуванні процедур перевірки типу або перевірки продукції)/ Proposed place for product testing (exclusively for batch certification):
 
 (назва акредитованої випробувальної лабораторії/центру / title of the testing laboratory/center)
[bookmark: n336]Заявник зобов'язується / The Applicant undertakes:
- у повному обсязі дотримуватися вимог технічного регламенту, процедур оцінки відповідності, забезпечувати стабільність показників (характеристик) продукції та виконувати усі вимоги сертифікації і надавати будь-яку інформацію, необхідну для сертифікації/
to fully comply with the requirements of the Technical Regulations, assessment procedures, and to provide stability of the product’s features (characteristics), to fulfill all the certification requirements and to provide any information, needed for certification;
[bookmark: n337][bookmark: _Hlk7169107]- дотримуватися вимог, передбачених схваленою СУЯ/
to comply with the requirements provided by the approved QMS;
[bookmark: n338]- утримувати в належному та придатному для роботи/використання стані схвалену СУЯ / 
[bookmark: n339]to maintain the approved QMS in a proper and applicable state;
- систематично проводити аналіз досвіду, отриманого під час застосування продукції після введення її в обіг/експлуатацію, а також створити відповідні засоби для здійснення необхідних коригувальних заходів/
[bookmark: n342]to conduct regular analysis of experience, gained from the use of the products after their introduction into service/operation and to develop relevant measures for necessary corrections;
-інформувати орган з оцінки відповідності про будь-які заплановані зміни щодо СУЯ, продукції, технічного проекту/
to inform the Conformity Assessment Body on any planned changes in regard to the QMS, the product and the technical project;
[bookmark: _Hlk7169356]- повідомляти компетентні органи, ООВ про виникнення інцидентів щодо продукції негайно після отримання відомостей про них/
to inform the authorities and CAB as to any incidents, related to the products, as soon as they occur, namely about:
1) про будь-яку несправність чи погіршення характеристик та/або функціональних властивостей виробу, а також про будь-які невідповідності інформації в інструкції із застосування, які можуть або могли призвести до смерті споживача або користувача чи до серйозного погіршення стану їх здоров’я/
any malfunction or deterioration of characteristics and/or functional properties of the product, as well as about any inconformity of information in the user’s manual, which can or could lead to death of consumers/users or considerable health problems;
2) про будь-яку причину технічного або медичного характеру, пов’язану з характеристиками або функціональними властивостями виробу, що призводить до систематичного відкликання виробником виробів/
any technical or medical aspects, regarding characteristics and/or functional properties of the product, that lead to systematic product recall;
- надати всі необхідні документи і нести відповідальність за достовірність інформації в поданих матеріалах/
to provide all the necessary documents and bear responsibility for the authenticity of information in the provided materials.
6.1 Заявник ознайомлений / The Applicant has been briefed
із умовами проведення оцінки відповідності, а також порядком розгляду апеляцій та скарг/
on the rules and procedures of the assessment of the product’s conformity, as well as on the procedure of the consideration of appeals and complaints.
6.2 Заявник гарантує / The Applicant guarantees:
[bookmark: _Hlk7169637]- що таку ж заявку щодо оцінки відповідності продукції вимогам технічного регламенту не було подано до жодного іншого призначеного органу/not to have applied to any other relevant bodies for assessment of the product’s conformity with Technical Specifications; 
[bookmark: _Hlk7169691]- що надав правдиву інформацію у цій заявці/ that the provided information in this application is true;
[bookmark: _Hlk7169866]- оплатити всі витрати, пов'язані з проведенням робіт з оцінки відповідності продукції вимогам технічного регламенту, незалежно від результатів/ to pay all the expenses, associated with product(s) conformity assessment with Technical Specifications, regardless of its results;
[bookmark: _Hlk7169920]6.3 Заявник погоджується з тим, що зразки продукції не будуть повернені у разі необхідності проведення руйнівних випробувань такої продукції/ Applicant agrees that product samples will not be returned if destructive testing of such products is necessary.
Заявник просить / The applicant requests
[bookmark: _Hlk7170023]виготовити сертифікат відповідності українською, та ________________ мовою (при необхідності) /
to provide the certificate of conformity in Ukrainian and in ________________ language (if necessary)
Заявник вважає конфіденційними наступні документи /
The Applicant considers the following documents as confidential:

	☐	всі надані/ all the provided documents;

	☐	документи, пов’язані з внутрішньою системою управління якістю/ 
documents, connected with the internal quality management system;

	☐	організаційні документи/ organizational documents.


[bookmark: _Hlk7170061][bookmark: _Hlk3301258]Реквізити заявника/Details of the Applicant (for domestic applicant only)
	Розрахунковий рахунок/Account No.
	 
	у банку/in the bank
	 
	МФО/MFO code
	 
	ЄДРПОУ/USREOU
	 
	Свідоцтво платника ПДВ №/VAT Taxpayer Certificate No.
	 
	Інд. податковий №/Individual tax No.
	 
	Платник податку на прибуток (на загальних підставах або інше)/Income tax payer (on general grounds, or else)
	 

До заявки додаються/Enclosed please find:
1. Комплект технічних, нормативних документів та документів системи управління якістю (завірені належним чином), які передбачені конкретним технічним регламентом відповідно до обраної процедури оцінки відповідності – з оформленням переліку цих документів у двох примірниках, для кожної зі сторін / A set of technical and regulatory documents, as well as quality management system documents (properly certified), which are required by specific Technical Regulations in accordance with the selected procedure of the assessment of the product’s conformity; it is required to provide the list of these documents in two copies, for each party.
2. Заявка на проведення оцінки/ сертифікації системи управління якістю (за процедурою з оцінкою СУЯ) / Application for the assessment/ certification of the quality management system (following the QMS assessment procedure).
3. Опитувальна анкета (за процедурою з оцінкою СУЯ) / Questionnaire (following the QMS assessment procedure).

	[bookmark: _Hlk8121490]Керівник підприємства /
Head of the Company
	
	
	
	

	М.П. / Stamp
	[bookmark: _Hlk8121548](підпис/signature)
	
	[bookmark: _Hlk8121555](ПІБ / Full name)





ДОДАТОК А / APPENDIX A
[bookmark: _Hlk8054880]До заявки на проведення оцінки відповідності продукції вимогам Технічного регламенту /
To the application for the assessment of the products conformity with Technical Regulations

	[bookmark: _Hlk8071248]Назва виробника/
Company name
	


Інформація про продукцію, щодо якої буде проводитися оцінка відповідності /
[bookmark: _Hlk532816117]Product information subject to conformity assessment:
[bookmark: _Hlk8052284][bookmark: _Hlk8054142]
	[bookmark: _Hlk42678563][image: ]
	Для кожної загальної групи або підкатегорії виробів, заповніть окрему копію таблиці / 
For each product group and subcategory, fill in a separate copy of the table.



Таблиця 1 / Table 1
	[bookmark: _Hlk42009893][bookmark: _Hlk8053362]Загальна назва продукції /
General name of products
	

	Перелік моделей (типів) /
Model list
	

	Перелік допоміжних засобів / 
Accessories list
	

	Нормативний документ згідно із яким виготовляється продукція /
Regulatory document, regulating the production
	

	Перелік стандартів, які в разі добровільного застосування є доказом відповідності продукції вимогам ТР /
The list of applied standards 
	

	Призначення продукції/
Product intended use
	

	Серійне виробництво/ 
Serial production
	☐ так/yes           ☐ ні/no

	Продукція відноситься до /
The product relates to: 
	☐	класу І / class I
	☐	класу ІІа / сlass IIa
	☐	класу ІІІ /class III

	
	
	
	☐	класу ІІб / class IIb
	
	

	
	☐	переліку А / list A 
	☐	переліку В / list B

	
	☐	виробів, призначених для самоконтролю / devices for self-testing

	
	☐	активних медичних виробів, які імплантують /
active implantable medical devices

	
	☐	систем медичних виробів/процедурних наборів / 
medical device systems/procedural kits

	[bookmark: _Hlk7165763]Виконання продукції /
Product additional information
	☐	стерильна / sterile

	
	☐	з функцією вимірювання / with measurement function

	
	☐	містить лікарський засіб / contains a pharmaceutical form

	
	☐	містить тканини тваринного походження /
contains tissues of animal origin

	
	☐	містить похідні крові людини / contains human blood products

	Виробничі потужності на яких виробляється продукція/
Production facility(ies):

Адреса / Address
Телефон/факс/е-mail / Telephone/fax/e-mail
	




	Керівник підприємства /
Head of the Company
	
	
	
	

	М.П. / Stamp
	(підпис/signature)
	
	(ПІБ / Full name)





ДОДАТОК B / APPENDIX B
До заявки на проведення оцінки відповідності продукції вимогам Технічного регламенту /
To the application for the assessment of the products conformity with Technical Regulations

	[bookmark: _Hlk8074491]Назва виробника
Company name
	 
	Сертифікат відповідності
Certificate of conformity
	№



1. [bookmark: _Hlk8055045]Інформація щодо внесення змін до сертифікату відповідності /
Information on making changes to the certificate of conformity:
	☐	[bookmark: _Hlk8055130][bookmark: _Hlk8120293][bookmark: _Hlk8119884]Зміна назви та/або адреси виробника (Заповніть пункти 2 і 6)
[bookmark: _Hlk8120569]Changing the name and / or address of the manufacturer (please fill in the paragraphs 2 and 6)

	☐	Нова виробнича ділянка або виключення виробничої ділянки (Заповніть пункти 3 і 6)
Additional production site or exclusion of production site (please fill in the paragraphs 3 and 6)

	☐	[bookmark: _Hlk8119898]Зміна уповноваженого представника (Заповніть пункти 2 і 6)
Change of authorized representative (please fill in the paragraphs 2 and 6)

	☐	[bookmark: _Hlk8055321]Додаткова продукція або модифікації (Необхідно надати Додаток A та заповнити пункт 4)
Additional product or variant/modification (Please submit Annex A and fill in the paragraph 4)

	☐	Зміна назви або моделі виробу (Заповніть пункти 2 і 6)
Changing the name or model of the product (please fill in the paragraphs 2 and 6)

	☐	Додавання допоміжних засобів (Заповніть пункти 4 і 6)
Additional accessories (please fill in the paragraphs 4 and 6)

	☐	[bookmark: _Hlk7181383]Вилучення виробів та/або допоміжних засобів (Заповніть пункти 5 і 6)
Removal of devices and/or accessories (please fill in the paragraphs 5 and 6)

	☐	Інше (Вказати у пункті 6)
[bookmark: _Hlk10038496]Other (please specify in paragraph 6)


2. [bookmark: _Hlk8055656]Опис змін у вигляді порівняння / Description of changes in the form of comparison:
	№
	Існуюча версія / Current
	Змінена / Changed

	1. 
	 	 

3. Додаткова виробнича ділянка / Additional production site:
	Назва, адреса
Name and address
	 
	Продукція що виробляється
Manufactured products
	


4. Перелік додаткових виробів та/або допоміжних засобів/ 
List of additional devices and/or accessories:
	[bookmark: _Hlk8120051]№
	Назва англійською / Product name in English
	Назва українською / Product name in Ukrainian

	1. 
	 	 

5. Перелік вилучених виробів та/або допоміжних засобів/ 
List of removed devices and/or accessories:
	№*
	Назва англійською / Product name in English
	Назва українською / Product name in Ukrainian

	
	 	 

* Номер в існуючому додатку до сертифікаті відповідності / Number in the existing annex to the certificate of conformity
6. [bookmark: _Hlk8140862]Пояснення підстав щодо змін / Reason for change:
	 

7. Перелік наданих документів / List of submitted documents:
	1.




	Керівник підприємства /
Head of the Company
	
	
	
	

	М.П. / Stamp
	(підпис/signature)
	
	(ПІБ / Full name)



	Сторінка 2 з 1
	
	Ф.01-ТР

	
	
	Ред. 1 від xx.xx.2019



	[bookmark: _Hlk532570867][bookmark: _Hlk521488596]Ф.01-ТР
	 
	Сторінка 6 з 6

	Ред. 3 від 01.06.2020 р.
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