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· درخواست‌کنندة گرامی، لطفاً در بخش‌های «مدارک پیوست» علامت نزنید.
مدیر کل محترم تجهیزات پزشکی
با سلام،
اینجانب .............................................  با کد ملی .................................... به نمایندگی از ارگان مطلع با نام  .....................................  و شماره شناسایی ....................، با ارائه مستندات پیوست، درخواست شرکت نامبرده را برای اخذ تاییدیه فعالیت در حوزه انطباق محصول با الزامات اساسی اتحادیه اروپا (CE) در ایران اعلام می‌دارم. 

 تاریخ و امضا:          

	1- مشخصات نماینده ارگان مطلع 

	نام حقوقی نماینده ارگان مطلع (مطابق روزنامه رسمی): ...................................................................................................................

	Company Name (in English):  ...................................................................................................................... 

	شناسه ملی: ..........................................................
	شماره ثبت: .....................................................
	تاریخ ثبت: ...........................................................

	
	شماره اقتصادی:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




	نشانی پستی
استان: ....................................   شهر: .................................. خیابان: .......................................................کوچه: ............................. پلاک / واحد: ....................

	
	کد پستی:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




	تلفن: ................................................
	نمابر: ................................................

	وب‌سایت: .................................................................
	پست الکترونیک: .......................................................

	مالکیت سهام:
☐سهامی عام ☐سهامی خاص ☐تعاونی  ☐نسبی  ☐مختلط سهامی ☐مختلط غیرسهامی ☐با مسئولیت محدود ☐سایر (....................)

	ماهیت شرکت: ☐دولتی          ☐خصوصی            ☐تعاونی            ☐نهاد (دولتی یا حکومتی)

	مدارک پیوست
	1-الف- نماینده ارگان مطلع  

	
	☐اساسنامه        ☐آگهی تاسیس      ☐تغییرات روزنامه رسمی      ☐تصویر شماره اقتصادی      ☐بیمه مسئولیت مدنی
☐ساختار سازمانی مصوب (با نام کارکنان)        
☐گواهی‌نامه پیاده‌سازی سیستم مدیریت کیفیت (ISO 9001) 
☐نمونه پیش‌نویس قرارداد با شرکت‌های تولیدکننده تجهیزات پزشکی
☐مستندات اطلاع‌رسانی و مدیریت فرآیند درخواست‌ شرکت‌های تولید‌کننده تجهیزات پزشکی

	2- مشخصات مدیر عامل

	نام: ........................................................... 
	نام خانوادگی: ..............................................................
	نام پدر: ..................................................................

	شماره شناسنامه: ...........................................................................................
	
	کد ملی:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




	تاریخ تولد: ..........................................
	ملیّت: ..........................................
	تابعیّت: .........................................

	تحصیلات  –رشته: .........................................  – مقطع: .........................................

	نشانی محل سکونت:
استان: ....................................   شهر: .................................. خیابان: .......................................................کوچه: ............................. پلاک / واحد: ....................

	
	کد پستی:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




	تلفن ثابت: ................................................
	تلفن همراه: ......................................................
	پست الکترونیک: .................................................



	مدارک پیوست
	2- الف- مدیرعامل 

	
	☐ تصویر برابر اصل کارت ملی ☐تصویر مدرک تحصیلی   ☐سوابق تحصیلی و شغلی   ☐تصویر گواهینامه‌ها و مدارک آموزشی

	3- مشخصات ارگان مطلع

	نام حقوقی ارگان مطلع: ...................................................................................................................

	Notified Body Name (in English):  ...................................................................................................................... 

	کد شناسایی (تأیید اعتبار) ارگان مطلع: .........................................
	نام نهاد تأیید اعتبار  (نتا / AB): .............................................

	حوزه(های) فعالیت ارگان مطلع مطابق با گواهی تأیید نهاد تأیید اعتبار (نتا / AB): ............................................

	کشور محل ثبت: ....................................................
	شماره ثبت: ........................................................
	تاریخ ثبت: ...........................................................

	نشانی دفتر مرکزی:
Country: .................City: ................. Add.: ...........................................................................................................................

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Postal Code:




	Fax. : ………………………..
	Tel. : ………………………..

	Email : ………………………..
	Website: ………………………………

	نوع مالکیت ارگان مطلع: ....................................................

	مدارک پیوست
	3- الف- ارگان مطلع  

	
	☐گواهی نهاد تأیید اعتبار (نتا / AB)
☐ مستندات عضویت نهاد تأیید اعتبار (نتا) در مراجع رسمی (مانند IAF /ILAC با تعیین حوزه‌ها و زیرحوزه‌های فعالیت)
☐نامه نمایندگی ارگان مطلع در ایران 
☐ قرارداد منعقده میان ارگان مطلع و شرکت نماینده در ایران
☐ ساختار سازمانی ارگان مطلع
☐ ماتریس تخصیص مسئولیت در تیم‌های ارزیابی ارگان مطلع (شامل کارگروه بررسی اولیه مستندات، کارگروه ارزیابی، کارگروه بازنگری و تصمیم‌گیری)
☐ فرآیند مدیریت مستندات و بازنگری مدیریت ارگان مطلع
☐فرآیند (فلوچارت) ارزیابی و صدور گواهی‌نامه ارگان مطلع
☐ فرآیند ارزیابی و مدیریت آموزش کارکنان ارگان مطلع
☐ فهرست کامل مستندات ارزیابی (فرم‌ها، سیاهه‌های وارسی (چک‌لیست‌ها) و گزارش‌های ارزیابی) 
☐ تصویر تمامی مستندات ارزیابی (فرم‌ها، سیاهه‌های وارسی (چک‌لیست‌ها) و گزارش‌های ارزیابی)
☐ فرم خام گواهینامه صادره توسط ارگان مطلع
☐ سوابق ارزیابی‌های ارگان مطلع به تفکیک محصول و کشور (منظور سوابقی است که  به صدور گواهی‌نامه CE منتهی شده است)

	4- مشخصات مسئول فنی

	نام: ........................................................ 
	نام خانوادگی: ........................................................
	نام پدر: ..................................................................

	شماره شناسنامه: .........................................................................
	
	کد ملی:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




	تحصیلات:       –رشته: .........................................       – مقطع: ....................................................

	تلفن ثابت: ................................................
	تلفن همراه: ....................................................
	پست الکترونیک: ...............................................

	مدارک پیوست
	4- الف- مسئول فنی  

	
	☐تصویر برابر اصل کارت ملی  ☐تصویر مدرک تحصیلی     ☐سابقه تحصیلی و شغلی     ☐تصویر گواهینامه‌ها و مدارک آموزشی

	5- مشخصات ارزیابان

	ردیف
	نام و نام خانوادگی
	رشته تحصیلی
	مقطع تحصیلی
	کد ملی /شماره گذرنامه
(برای افراد غیرایرانی)
	شماره تماس
	وضعیت

	1
	
	
	
	
	
	☐ ثابت   
☐ مدعو   

	2
	
	
	
	
	
	☐ ثابت   
☐ مدعو   

	3
	
	
	
	
	
	☐ ثابت   
☐ مدعو   

	4
	
	
	
	
	
	☐ ثابت   
☐ مدعو   

	5
	
	
	
	
	
	☐ ثابت   
☐ مدعو   

	6
	
	
	
	
	
	☐ ثابت   
☐ مدعو   

	مدارک پیوست (برای همگی ردیف‌ها ارائه شود)
	5- الف-  ارزیابان 

	
	☐ تصویر برابر اصل کارت ملی یا گذرنامه                                             ☐ تصویر مدارک تحصیلی  
☐ تصویر قرارداد معتبر با نماینده ارگان مطلع  (برای ارزیابان ثابت)             ☐ سابقه تحصیلی، شغلی، آموزشی و ارزیابی 
☐ تصویر سابقه پرداخت بیمه از سوی نماینده ارگان مطلع  (برای ارزیابان داخلی)       
☐ تعهدنامه عدم اشتغال در شرکت‌های دیگر (در حوزه ارزیابی و صدور گواهینامه‌ محصول برای ارزیابان داخلی)

	
	تصویر گواهی‌نامه‌های آموزشی در حوزه فعالیت ارگان مطلع برای: 
☐ ارزیابی و آزمون محصول
☐ کنترل مدارک و مستندسازی فنی 
☐ سازگاری زیستی
☐ سِترون کردن (استریل کردن)
☐ بافت‌شناسی و سلول‌‌شناسی جانوری و انسانی 
☐ ارزیابی بالینی
☐ نرم‌افزار
☐ بسته‌بندی
☐ تحلیل ریسک
☐ دیگر دوره‌های مرتبط با حوزه فعالیت ارگان مطلع (بر اساس کدهای تأییدشده)

	6- مشخصات کارشناسان فنی (دست کم 1 نفر ثابت)

	ردیف
	نام و نام خانوادگی
	رشته تحصیلی
	مقطع تحصیلی
	کد ملی /شماره گذرنامه
(برای افراد غیرایرانی)
	شماره تماس
	وضعیت

	1
	
	
	
	
	
	☐ ثابت 
☐ مدعو     

	2
	
	
	
	
	
	☐ ثابت 
☐ مدعو     

	3
	
	
	
	
	
	☐ ثابت 
☐ مدعو     

	مدارک پیوست (برای همگی ردیف‌ها ارائه شود)

	5- الف– کارشناسان فنی 

	
	☐ تصویر برابر اصل کارت ملی یا گذرنامه     ☐ تصویر مدرک تحصیلی                   ☐ گواهی‌نامه نظارت فنی                   
☐ تصویر قرارداد با نماینده ارگان مطلع       ☐ سابقه تحصیلی، شغلی و ممیزی      
☐ تعهدنامه عدم اشتغال در شرکت‌های دیگر (در حوزه ممیزی کیفیت، ارزیابی و صدور گواهینامه‌ محصول)

	
	تصویر گواهی‌نامه‌های آموزشی در حوزه فعالیت ارگان مطلع برای: 
☐ ارزیابی و آزمون محصول
☐ کنترل مدارک و مستندسازی فنی 
☐ سازگاری زیستی
☐ سِترون کردن (استریل کردن)
☐ بافت‌شناسی و سلول‌‌شناسی جانوری و انسانی 
☐ ارزیابی بالینی
☐ نرم‌افزار
☐ بسته‌بندی
☐ تحلیل ریسک
☐ دیگر دوره‌های مرتبط با حوزه فعالیت ارگان مطلع (بر اساس کدهای تأییدشده)
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