	[image: Описание: C:\Users\Cert\Documents\Письма\2013\Презентации\logo_UkrMedCert.png]
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «УКРМЕДСЕРТ»
вул. Драгоманова, 1А, офіс 2, м. Київ, 02059
тел.: +38 067 595 02 30
e-mail: ukrmedcert@ukrmedcert.org.ua


Заявка на проведення оцінки відповідності проекту продукції 
Application for performance of a design examination

	Реєстраційний номер, дата заявки
Application registration number and date
	



	|_|
	[bookmark: _Hlk113283069]Первинна оцінка
Initial assessment
	|_|
	Розширення сфери оцінки
Expanding the scope of assessment
	

	|_|
	Повторна оцінка
Reassessment
	|_|
	Внесення змін
Сhanges
	



	Виробник
Manufacturer 

	Назва підприємства
Company name 
	[вказати-specify]

	Адреса
Address 
	[вказати-specify]

	Контактна особа
Contact person 
	[вказати-specify]

	Телефон
Telephone 
	[вказати-specify]

	E-mail
	[вказати-specify]



	Уповноважений представник в Україні
Authorized Representative in Ukraine 
	☐	Замовник
Customer 

	Назва підприємства
Company name 
	[вказати-specify]

	Адреса
Address 
	[вказати-specify]

	Контактна особа
Contact person 
	[вказати-specify]

	Телефон
Telephone 
	[вказати-specify]

	E-mail
	[вказати-specify]

	Дата та номер доручення/договору від виробника
Power of Attorney Date and Number/Contract with the Manufacturer 
	[вказати-specify]

	Продукція
Product 

	Назва продукції*
Product name*
	[вказати-specify]

	Код згідно НК 024 або GMDN **
Code according to NC 024 or GMDN **
	[вказати-specify]

	Технічний регламент щодо медичних виробів
Technical Regulation on Medical Devices 
	Клас 
Class 
	ІІІ 
	☐
	Технічний регламент щодо медичних виробів для діагностики in vitro
Technical Regulation on In Vitro Diagnostic Medical Devices 
	Перелік
List
	перелік А
list A
	☐
	
	
	самоконтроль
self control
	☐
	Технічний регламент щодо активних медичних виробів, які імплантують
Technical Regulations on Active Implantable Medical Devices 
	☐
	* Якщо заявка охоплює більше ніж один виріб – вкажіть загальну назву, а перелік виробів наведіть у додатку
* If the application covers more than one product - provide a common name, and a list of products give in the annex
** Якщо коди різні – навести у додатку
** If codes are different – give it in the annex



	Поєднання процедур оцінки відповідності 
Conformity assessment procedureі combination 

	Поєднано з
Combine with
	☐	Забезпечення функціонування комплексної системи управління якістю
Забезпечення функціонування комплексної системи забезпечення якості – для IVD
Full Quality Assurance System 

	Окремо
Single
	☐	Виріб самоконтролю IVD
Device for Self-control IVD



	Банківські реквізити замовника
Customer's bank details 

	IBAN
	[вказати-specify]

	Розрахунковий рахунок
Payment account 
	[вказати-specify]

	Найменування банку
Bank name 
	[вказати-specify]

	МФО
Bank code 
	[якщо застосовно, вкажіть-if applicable, specify]

	ІПН
Taxpayer identification number 
	[якщо застосовно, вкажіть-if applicable, specify]

	Код ЄДРПОУ
EDRPOU code 
	[якщо застосовно, вкажіть-if applicable, specify]

	Керівник (посада, ПІБ)
Manager (position, name)
	[вказати-specify]



	Зобов’язання замовника
Customer's obligations 

	· виконувати відповідні умови оцінки відповідності;
fulfill the relevant conditions of conformity assessment;
· створювати необхідні умови для проведення оцінювання, зокрема надавати документацію та інформацію, необхідну для проведення експертизи, надавати доступ до власних зареєстрованих даних про продукцію та інше;
create the necessary conditions for the assessment, in particular provide documentation and information, necessary for the examination, provide access to own registered product data and more;
· забезпечувати стабільність показників продукції, що підтверджені сертифікатом відповідності;
ensure the stability of product indicators, which are confirmed by a certificate of compliance;
· сплатити всі витрати за проведення оцінки відповідності;
pay the costs for carrying out conformity assessment;
· не використовувати оцінку відповідності таким чином, щоб нанести шкоду репутації органу з оцінки відповідності;
do not use the conformity assessment in such a way as to harm the conformity assessment body's reputation;
· навмисно не вводити в оману споживачів продукції, орган з оцінки відповідності або інші зацікавлені сторони стосовно процесу або результатів оцінки відповідності;
intentionally do not mislead consumers of the product, conformity assessment body or other interested parties regarding the process or results of conformity assessment;
· не подавати іншому органу з оцінки відповідності заявку стосовно тих самих медичних виробів;
do not file an application to another conformity assessment body for the same medical devices;
· дотримуватися вимог, передбачених схваленою системою управління якістю;
follow the requirements, provided by the approved quality management system;
· утримувати в належному та придатному для роботи/використання стані схвалену систему управління якістю*;
maintain in an appropriate and suitable for work/use condition an approved quality management system*;
· систематично проводити аналіз досвіду, отриманого під час використання медичних виробів після введення їх в обіг (зокрема положень, зазначених у додатку 10 до Технічного регламенту щодо медичних виробів, затверженого Постановою КМУ від 02.10.2013 №753, або додатку № 7 до Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують, затверженого Постановою КМУ від 02.10.2013 №755; або пункті 2 Додатку 4 до Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro, затвердженого Постановою КМУ від 02.10.2013 №754), а також створити відповідні засоби для здійснення необхідних коригувальних заходів;
systematically analyze the experience gained from the use of medical devices after they have been placed on the market (including the provisions specified in Annex 10 to the Technical Regulation on medical devices, approved by the Resolution of the Cabinet of Ministers of 02.10.2013 №753, or Annex № 7 to the Technical Regulation on active implantable medical devices approved by the Resolution of the Cabinet of Ministers of 02.10.2013 № 755, or item 2 of Annex 4 to the Technical Regulation on medical devices for in vitro diagnostics, approved by the Resolution of the Cabinet of Ministers of 02.10.2013 №754), as well as to create appropriate means to take the necessary corrective measures:



	Підпис
Signature

	

	
	
	
	
	
	

	(посада)
(position)

	
	(підпис)
(signature)

	
	(дата)
(date)

	
	(ПІБ)
(name)
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