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Заявка № ___________________від___________________
на сертифікацію системи управління якістю

1. Виробник (заявник):
Назва компанії: 
Адреса (згідно доручення): 
Керівник (посада, ПІБ): 
Контактна особа (посада, ПІБ): 
E-mail: 

2. Уповноважений / представник виробника в Україні (за необхідності):
Назва компанії: 
Адреса (юридична та фактична): 
Керівник (посада, ПІБ): 
Контактна особа (посада, ПІБ): 
Телефон: 
E-mail:
Дата та номер доручення/договору від виробника згідно якого діє:__________________

3. Стандарт, на відповідність якого Ви бажаєте провести сертифікацію системи управління якістю:
	
	ДСТУ EN ISO 13485:2018

	
	EN ISO 13485:2016 

	
	ISO 13485:2016 




4. Запропонована сфера сертифікації (може бути змінена органом з сертифікації за результатами аудиту):
	
	проектування 

	
	розробка 

	
	виробництво

	
	продаж

	
	монтаж

	
	обслуговування

	
	ремонт

	
	Інше (вказати): 



наступної продукції (вказати види продукції):_______________________________

5. Перелік виробничих ділянок, які мають бути сертифіковані, зазначено в додатку А до заявки.

6. Чи охоплює система управління якістю виробничі процеси, які здійснюються на умовах аутсорсингу?
	
	так
	
	ні



7. Перелік основних виробничих процесів, які здійснюються на умовах аутсорсингу (проектування, розробка, виробництво, пакування, стерилізація, збереження, обслуговування) та компанії, що їх здійснюють (в разі застосування):
_____ ______________________________________________________________

8. Інформація про персонал виробника та його ділянок, залучений при виробництві продукції (зазначити кожну ділянку, загальну кількість персоналу та кількість робочих змін): 

9. Чи було проведено консультування з питань системи управління?
	
	так
	
	ні


Якщо так, то зазначити хто проводив:_________________________________________

10. Інформація про мову сертифікатів

	Сертифікати повинні бути видані: 

	
	Українською мовою _____ шт

	
	Російською мовою _____ шт

	
	Англійською мовою _____ шт 



11. Зобов’язання виробника (заявника)
· Заявник гарантує, що не подавав іншої заявки на проведення робіт з сертифікації системи управління якістю щодо сфери, зазначеної в пункті 4, до іншого органу з сертифікації систем управління якістю одночасно з цією заявкою.
· Заявник зобов'язується сплачувати витрати на проведення робіт з сертифікації систем управління якістю незалежно від результатів фактично проведених робіт.
· Заявник гарантує, що вся інформація та документація, яка надається до органу з сертифікації систем управління якістю для проведення сертифікації систем управління є достовірною та правдивою.

12. Додаткова інформація

Банківські реквізити платника:
Назва компанії: 
Адреса: 
Керівник (посада, ПІБ): 
ЄДРПОУ: 
Найменування банку: 
Розрахунковий рахунок: 
МФО: 

Валюта розрахунків:
	
	Гривня

	
	Долар США

	
	Євро



13. До заяви додається: 
Додаток А "Детальна інформація про всі ділянки, які задіяні у виробництві виробів"

14. Нижчепідписаним заявляю, що інформація в заявці є достовірною та повною.

Ім’я та посада  підписанта:

	
	
	

	підпис
	
	дата
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