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	ООО “Русский Эксперт”



Уважаемые коллеги!
Просим Вас максимально подробно заполнить заявку на сертификацию.
[bookmark: _GoBack]Пожалуйста не оставляйте поля пустыми, в случае наличия вопросов – свяжитесь с нами, мы Вам обязательно поможем.

Заявка 
(Форма РЭ.016 Версия 6) 

	Наименование поля
	Необходимая информация

	Данные об организации

	Полное наименование организации
	Укажите полное наименование организации, включая форму собственности

	Юридический адрес
	Укажите юридический адрес организации, включая индекс

	Фактический адрес
	Укажите фактический адрес организации, включая индекс

	Банковские реквизиты
	Укажите р/с, к/с, БИК, наименование и адрес банка организации

	Коды
	Укажите: ИНН, КПП, ОКПО, коды ОКВЭД только в отношении заявленных видов деятельности - области распространения СМК

	Руководитель

	ФИО
	Укажите фамилию, имя, отчество полностью руководителя организации

	Должность
	Укажите должность полостью руководителя организации

	Общая информация об организации

	Интернет-сайт
	Укажите адрес своей организации в интернете (если есть) или «–» в случае отсутствия сайта

	Телефон
	Укажите рабочий телефон Вашей организации

	e-mail
	Укажите e-mail Вашей организации 

	Сотрудник, назначенный для контактов с РЭ

	ФИО
	Укажите фамилию, имя, отчество полностью сотрудника, назначенного для контактов с РЭ

	Должность
	Укажите должность полностью сотрудника, назначенного для контактов с РЭ

	Телефон
	Укажите контактный телефон (мобильный, рабочий) сотрудника, назначенного для контактов с РЭ

	e-mail
	Укажите e-mail сотрудника, назначенного для контактов с РЭ

	Заявляемый стандарт

	Наименование стандарта
	Укажите «Х» напротив каждого заявляемого стандарта

	Дополнительная информация

	Оформление сертификатов для каждого филиала (производственной площадки)
	Укажите «Да», «Нет», «–».
Если указано «Да», то будут оформлены сертификаты соответствия отдельно на центральный офис и каждый филиал (производственную площадку).
Если указано «Нет», то будет оформлен сертификат соответствия на центральный офис с перечислением филиалов (производственных площадок) в приложении.

	Оформление сертификата на другом языке, кроме русского
	Укажите «Да» или «Нет».

	если "Да", то каком
	Укажите, на каком языке необходимо оформить сертификат соответствия или «–».

	Выберите только 1 из вариантов оформления сертификатов
	Укажите один из двух вариантов: «Х» оформление сертификата в бумажном виде либо «Х» оформление сертификата в электронном виде 

	Структура организации и количество персонала

	Численность персонала, входящего в область сертификации
	Укажите численность персонала, входящего в область сертификации.

	Количество рабочих смен
	Укажите количество рабочих смен.

	Стандартные часы работы
	Укажите стандартные часы работы и перерыва на обед организации.

	Количество филиалов (производственных площадок)
	Количество филиалов (производственных площадок) или «–».

	Информация по филиалам (производственным площадкам) организации

	Адрес филиала (производственной площадки)
	Укажите адрес филиала (производственной площадки) или «–».

	Основные виды деятельности
	Укажите основные виды деятельности филиала (производственной площадки) или «–».

	Стандартные часы работы
	Укажите стандартные часы работы филиала (производственной площадки) или «–».

	Численность персонала, входящего в область сертификации
	Укажите численность персонала, входящего в область сертификации филиала (производственной площадки) или «–».

	Данные о системе менеджмента

	Область сертификации СМ
	Укажите область сертификации СМК, которая будет указана в сертификате соответствия, например, разработка, производство средств для орошения и промывания полости носа.

	Исключения из области сертификации СМ 
	Укажите исключения из области сертификации СМК, если какое-либо требование разделов 6, 7 или 8 стандарта ГОСТ ISO 13485-2017 нельзя применить ввиду специфики деятельности организации или особенностей медицинского изделия, на которые распространяется СМК (при наличии) или «–».

	Коды ОКВЭД, входящие в область сертификации
	Укажите коды ОКВЭД только в отношении заявленных видов деятельности - области распространения СМК.

	Процессы, переданные на аутсорсинг
	Укажите процессы, переданные на аутсорсинг и название организаций, которым переданы процессы на аутсорсинг, или «–».

	Привлекались ли консультанты для разработки и внедрения СМ
	Укажите «Да» или «Нет».

	если "Да", то какие
	Укажите название организаций, привлеченных для разработки и внедрения СМ, или «–».

	Сертифицирована ли заявляемая СМ
	Укажите «Да» или «Нет».

	если "Да", то каким органом по сертификации
	Укажите название органа по сертификации, номер и дату выдачи сертификата соответствия, или «–».

	Предлагаемый срок проведения аудита
	Укажите предлагаемый срок, когда организация будет готова к проведению аудита.





















Анкета производителя медицинских изделий
(Форма РЭ.093 Версия 2)

	Наименование поля
	Необходимая информация

	Данные об организации

	Полное наименование организации:
	Укажите полное наименование организации, включая форму собственности

	Контактная информация:
	Укажите фамилию, имя, отчество полностью сотрудника, назначенного для контактов с РЭ, а также его e-mail и контактный телефон (мобильный, рабочий)

	Структура организации и количество сотрудников
	В ячейке центральный офис укажите фактический адрес центрального офиса, включая индекс.

В ячейке адрес, название филиала (площадки) укажите название (при наличии, например, ООО «Лютик») и фактический адрес филиала (площадки), аутсорсинговой производственной площадки (в случае указания области распространения СМК – производство), включая индекс, если фактический адрес центрального офиса совпадает с адресом производственной площадки укажите адрес только центрального офиса, при наличии нескольких филиалов (площадок) укажите отдельно названия (при наличии) и фактические адреса филиалов (площадок), аутсорсинговых производственных площадок (в случае указания области распространения СМК – производство), включая индексы в ячейке/ах справа. 

Укажите количество персонала, входящего в область распространения СМК (Администрация; Конструкторские службы; Производственные подразделения; из них: чья работа связана с соблюдением условий стерильности; Отделы продаж, маркетинга, логистики; Подразделения контроля качества; Прочие подразделения), при наличии, в ячейках справа, либо «-»

	Информация о продукции и процессах производства

	Укажите применяемые при производстве международные и национальные стандарты
	Укажите обозначение стандарта/ов, относящихся к области распространения СМК

	Укажите наименования и номера лицензий, сертификатов, разрешений, деклараций, заключений и других документов, регламентирующих вопросы производства, эксплуатации, хранения, распространения, утилизации медицинских изделий, которые распространяются на деятельность Вашей Организации
	Укажите названия, номера и даты документов, относящихся к области распространения СМК 

	Приложите копию(и) технического паспорта(ов) или инструкцию(ии) по применению/эксплуатации на МИ (желательно в электронном виде)
	Приложите в электронном виде копии технического паспорта или инструкции по применению медицинского изделия, входящего в область распространения СМК

	Для сертификации по ГОСТ ISO 13485 в таблице дайте описание производимых медицинских изделий (МИ)
	Наименование вида МИ (1)
	Укажите наименование вида медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий, утверждаемой Министерством здравоохранения Российской Федерации (например, шприц инъекционный однократного применения стерильный; средство для орошения и промывания полости носа для детей и взрослых). 

	
	Примерное число МИ, относящихся к данному виду МИ
	Укажите примерное число медицинских изделий, относящихся к указанному виду медицинского изделия 

	
	Класс потенциального риска применения МИ (1)
	Укажите класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий, утверждаемой Министерством здравоохранения Российской Федерации (1, 2а, 2b, 3)

	
	Наличие специфических субстанций/технологий в изделии (2)
	Укажите варианты с (1) по (7), представленные ниже (2), в соответствии с указанным видом медицинского изделия     

	
	Методы стерилизации (3)
	Укажите варианты с (1) по (5), представленные ниже (3), в соответствии с указанным видом медицинского изделия     

	Какие производимые Вами медицинские изделия обязательно должны использоваться в сочетании с другими изделиями, приборами? В качестве чего они используются?
	Укажите название медицинских изделий и способы их применения

	Опишите (если это имеет место) используемое в МИ компьютерное программное обеспечение (собственной разработки или приобретенное)
	Укажите название компьютерного программного обеспечения, а также процессы его применения

	Используется ли в МИ сбор, хранение и передача данных о пациентах с использованием прямо или косвенно общественных телекоммуникационных сетей (Интернет)?
	Укажите «Да» или «Нет», а также название медицинского изделия

	Процессы, переданные на аутсорсинг
	Процесс, переданный
на аутсорсинг
	Укажите процесс, переданный на аутсорсинг

	
	Описание процесса
	Укажите название поставщиков услуг и операций, выполняемых на условиях аутсорсинга
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