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	ANTRAG ZUR ZERTIFIZIERUNG / CHANGE NOTIFICATION       AP



[bookmark: OS_UP_E2B5CA09A168433C849D127A79DF742A]ANTRAG ZUR ZERTIFIZIERUNG / CHANGE NOTIFICATION	      AP      
	Löschen Sie keinen Teil dieses Formulars, auch keine Hinweise.
	Von DNV MEDCERT auszufüllen


	Angebot Nr. (falls vorhanden)
	[bookmark: os_autosavelastposition964006]     
	

	QS/PP-Nr. (s. Zertifikat[footnoteRef:2]) [2:  Diese Nummer entspricht den Ziffern der Nummer Ihrer entsprechenden Bescheinigung, also den 4 oder 5 Ziffern, die vor "GB" oder "DE" stehen.] 

	[bookmark: QSPPNo]QS/PP-     
	Ch
	Rem


1 [bookmark: _Ref130211012]ANTRAGSTELLER:
	Firmenname und -adresse
	[bookmark: Applicant][Firmenname und Rechtsform]
[bookmark: Text4][Straße und Nr., ggf. Gebäude/Flur, Ort/Stadt, Provinz/Staat, Postleitzahl, Land]
	☐
	☐

	Webseite
	[https://...]
	☐
	☐

	Ansprechpartner
	[bookmark: Text7][bookmark: Text8][Name], [Position]
	☐
	☐

	Telefon
	[bookmark: Text9][bookmark: Text10]+[Landesvorwahl] [Ortsvorwahl und Nummer]
	☐
	☐

	E-Mail
	[bookmark: Text11][E-Mail-Adresse]
	☐
	☐

	Handelsregistereintrag
	☐ Kopie des Handelsregisterauszugs beigefügt
	☐
	☐

	Vorheriger Firmenname und 
-adresse
	[Falls geändert: vorheriger Firmenname]
[Falls geändert: vorherige Adresse]
	☐
	☐


2 DAS UNTERNEHMEN BEANTRAGT HIERMIT BEI DNV MEDCERT DIE DURCHFÜHRUNG DER FOLGENDEN TÄTIGKEITEN *)
	Erstzertifizierung
	☐ MDR   ☐ MDSAP   ☐ EN ISO 13485   ☐ TCP
	☐
	☐

	Transfer (Übernahme) einer Zertifizierung
	☐ MDR   ☐ MDSAP   ☐ EN ISO 13485   ☐ TCP
	☐
	☐

	Re-Zertifizierung
	☐ MDR   ☐ MDSAP   ☐ EN ISO 13485   ☐ TCP
	☐
	☐

	Bewertung von Änderungen
	☐ MDR   ☐ MDSAP   ☐ EN ISO 13485   ☐ TCP
	☐
	☐

	Sonstige Dienstleistungen
	☐ [Bitte angeben]
	☐
	☐


*)	Bitte relevante Programme für die gewünschten Aktivitäten auswählen:
· MDR: Bewertung durch die benannte Stelle gemäß der Verordnung (EU) 2017/745
· MDSAP: Zertifizierung nach ISO 13485 im Rahmen des Medical Device Single Audit Program
· EN ISO 13485: Zertifizierung des Qualitätsmanagementsystems nach EN ISO 13485
· TCP: Audit des Qualitätsmanagementsystems nach ISO 13485 im Rahmen des Taiwan Technical Cooperation Program
So füllen Sie dieses Formular aus:
Erweitern und vervollständigen Sie die Abschnitte, die für die von Ihnen ausgewählten Dienstleistungen relevant sind. Unzutreffende Abschnitte: entsprechend markieren (z. B.: "Kein MDR"), ausgeblendet lassen und zum nächsten Abschnitt übergehen. 
Erstzertifizierung und Transfer einer Zertifizierung: Machen Sie vollständige Angaben in den entsprechenden Abschnitten. 
Re-Zertifizierung und Überprüfung von Änderungen: Die relevanten Informationen sollten sich auf die Änderungen beschränken. Abschnitte mit nicht geänderten Informationen: entsprechend markieren ("Keine Änderung"), ausgeblendet lassen und zum nächsten Abschnitt übergehen.
Anhang IX MDR - Produkte, die eine Bescheinigung über die Bewertung der technischen Dokumentation (TDA) gemäß Anhang IX Kapitel II erfordern: 
1) Stellen Sie einen Antrag für eine QMS-Bescheinigung (Anhang IX Kapitel I+III) für all Ihre Produkte und 
2) Stellen Sie für jedes Produkt, für das eine TDA-Bescheinigung erforderlich ist, einen eigenen Antrag 
Der TDA-Antrag muss keine Informationen wiederholen, die bereits in Abschnitt 5 des QMS-Antrags für dasselbe Produkt enthalten sind.
3 UMFANG 	☐ Keine Änderung; siehe Liste der Produkte vom JJJJ-MM-TT
	Liste der Produkte und Lieferanten
	☐ beigefügt: Formular 750504 (Tabelle)
	☐
	☐

	Entfernte Produkte
	[bookmark: Text13]☐ Nein   ☐ Ja: [Produkte und Grund für die Entfernung]
	☐
	☐

	Neue Produkte
	[bookmark: Text14]☐ Nein   ☐ Ja: [Produkte]
	☐
	☐

	Änderungen an bestehenden Produkten
	[bookmark: Text15]☐ Nein   ☐ Ja: [Änderungen und Gründe für die Änderungen]
[bookmark: Text16]Art der Änderung: ☐ Verwendungszweck oder Anforderungen  ☐ Auslegung   
☐ Auslegung und Leistungsmerkmale   ☐ Software   
☐ Material   ☐ Verfahren zur Endsterilisation des Produkts   
☐ Verpackungsdesign mit Auswirkungen auf die Sterilisation   
☐ Stoff (Arzneimittel, tierischen Ursprungs usw.)
☐ Sonstiges: [Spezifizieren]
	☐
	☐

	Neue kritische Lieferanten
	[bookmark: Text17]☐ Nein   ☐ Ja: [Lieferant und erbrachte Dienstleistung/Produkt]
	☐
	☐

	Bereits vorhandene Zertifikate 
(nicht bei Erstzertifizierung)
	[bookmark: Text18]Programme: ☐ MDR   ☐ MDSAP   ☐ EN ISO 13485
Zertifikate:  [Zertifikatsnummer der betreffenden Zertifikate]
	☐
	☐


4 MDR KONFORMITÄTSBEWERTUNG	☐ Der Antrag umfasst nicht MDR 
	☐ Keine Änderungen
	Wählen Sie das Konformitätsbewertungsverfahren, auf das sich dieser Antrag bezieht (Wählen Sie eines aus) 
Ein Antrag darf sich nur auf ein Konformitätsbewertungsverfahren beziehen. Füllen Sie ggf. weitere Anträge aus.
	☐ Anhang IX (Kapitel I und III) – EU-Qualitätsmanagement-system
☐ Anhang XI (Teil A) – EU-Qualitätssicherungssystem
Dieses Verfahren wird nur für Produkte bis zur Risikoklasse IIa angeboten; für die Klassen IIb und III wählen Sie bitte Anhang IX.
☐ Anhang IX (Kapitel II) – EU-Bewertung der technischen Dokumentation
Eine technische Dokumentation darf nur einen SSCP (Kurzbericht über Sicherheit und klinische Leistung) umfassen.  
	☐
	☐

	Wählen Sie die regulatorischen Rollen Ihrer Organisation gemäß der MDR aus 
(alle zutreffenden Angaben)
	☐ Hersteller (Art 2 (30))   
☐ Bevollmächtigter (Art 2 (32), Art 11, Art 12)  
☐ Hersteller von Systemen und Behandlungseinheiten (Art 2 (10+11), Art 22)   
☐ Importeur (Art 2 (33), Art 13)   
☐ Händler (Art 2 (34), Art 14)   
☐ Umetikettierer oder Umverpacker (Art 2 (13), Art 16) 
☐ Aufbereiter von Einmalprodukten (Art 2 (8+39), Art 17)
	☐
	☐

	Ist eines dieser Produkte enthalten?
	☐ Sonderanfertigungen (Art 2 (3))  
☐ Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung (Art 1 (2), Annex XVI)
☐ Dual-Use-Produkte mit und ohne medizinische Zweckbestimmung (MDR, Artikel 1 (3), MDCG 2023-5 3.3 und CS (EU) 2022/2346 [footnoteRef:3] [3:  Durchführungsverordnung (EU) 2022/2346 der Kommission zur Festlegung gemeinsamer Spezifikationen für die Gruppen von Produkten ohne medizinische
Zweckbestimmung gemäß Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates über Medizinprodukte -
https://eurex.europa.eu/eli/reg_impl/2022/2346/oj.] 

☐ Medizinprodukt für seltene Erkrankungen MDCG 2024-10 4.1 [footnoteRef:4] [4:  Unterlagen zur Begründung des Status als Arzneimittel für seltene Erkrankungen müssen beigefügt werden.] 

☐ Medizinprodukte/Geräte mit bahnbrechender Innovation MDCG 2025-9
☐ WET (Art 52 (4))[footnoteRef:5] [5:  Klasse IIb implantierbare WET-Produkte, Ausnahme zu Klasse IIb implantierbaren Produkten (Art. 52 Abs. Änderung von PI_COM: C(2026) 1809).] 

	☐
	☐

	Ihre SRN[footnoteRef:6] [6:  Single Registration Number (Art 31 MDR).] 

	[bookmark: Text19][Format: XX-YY-#########, bei mehreren SRNs alle SRNs angeben]
	☐
	☐


Für Hersteller außerhalb der EU/EWR[footnoteRef:7]  ☐ Der Hersteller hat seinen Sitz in der EU/EWR [7:  Wenn Sie mehrere Bevollmächtigte oder Importeure haben, duplizieren Sie den Abschnitt "Bevollmächtigter" oder "Importeur" mit der Schaltfläche "+".] 

    Bevollmächtigter	 Keine Änderungen
Name und Anschrift des Bevollmächtigten	[Firmenname und Rechtsform]	[Straße und Nr., ggf. Gebäude/Flur, Ort/Stadt, Provinz/Staat, Postleitzahl, Land]	☐	☐
Webseite	[https://...]	☐	☐
Ansprechpartner	[Name], [Position]	☐	☐
Telefon	+[Landesvorwahl] [Ortsvorwahl und Nummer]	☐	☐
E-Mail	[E-Mail-Adresse]	☐	☐
SRN des Bevollmächtigten	[Format: XX-AR-#########]	☐	☐


    Importeur	 Keine Änderungen
Name und Anschrift des Importeurs	[Firmenname und Rechtsform]	[Straße und Nr., ggf. Gebäude/Flur, Ort/Stadt, Provinz/Staat, Postleitzahl, Land]	☐	☐
Webseite	[https://...]	☐	☐
Ansprechpartner	[Name], [Position]	☐	☐
Telefon	+[Landesvorwahl] [Ortsvorwahl und Nummer]	☐	☐
E-Mail	[E-Mail-Adresse]	☐	☐
SRN des Importeurs	[Format: XX-AR-#########]	☐	☐


1. [bookmark: _Ref129955422][bookmark: _Ref219970820][bookmark: Text20]QMS und organisatioN	☐ Der antrag bezieht sich nur auf Anhang IX Kapitel II (TDA); 
	siehe separater QMS-antrag QS -     
5.1 [bookmark: _Ref129787526]Allgemeine Informationen und Änderungen	☐ Keine Änderungen
	ISO 13485 - ausgeschlossene oder nicht anwendbare Anforderungen 
Ausnahmen und Nicht-Anwendungen müssen durch geltende Vorschriften erlaubt und in Ihrem QMS begründet sein.
	☐ 7.3 (Design und Entwicklung)  ☐ 7.5.2 (Sauberkeit)  
☐ 7.5.3 (Installation)  ☐ 7.5.4 (Instandhaltung)  
☐ 7.5.5+7.5.7 (Produkt, das Sterilisation oder Re-Sterilisation erfordert)  
☐ 7.5.9.2 (Implantierbares Produkt)  
☐ 7.5.10 (Eigentum oder Daten des Kunden)  
☐ 7.6 (Einsatz von Überwachungs- oder Messmitteln)  
☐ Sonstiges: [Spezifizieren]
	☐
	☐

	Anwendbare Zuständigkeiten (in welchen Ländern das Unternehmen Produkte verkauft)
	☐ EU   ☐ Australien   ☐ Brasilien   ☐ Kanada   ☐ Japan   
☐ USA   ☐ Taiwan   ☐ Andere: [Spezifizieren] 
	☐
	☐

	Vorgeschlagener Geltungsbereich des EN ISO 13485-Zertifikats[footnoteRef:8] [8:  Wenn Sie mehrere Geltungsbereiche benötigen (z.B.: Herstellung von A, B, C; Vertrieb von D, E, F), multiplizieren Sie die jeweilige Vorlage mit der Schaltfläche "+".] 

	☐ Zertifizierung nicht erwünscht, weiter zum nächsten Abschnitt
Bereitstellung von Produkten[footnoteRef:9] und Komponenten/Materialien[footnoteRef:10]: [9:  Medizinprodukte: müssen unter Verwendung geeigneter Gattungsbegriffe beschrieben werden, z. B.: Nomenklaturbegriffe wie GMDN oder EMDN.]  [10:  Komponenten/Materialien: Es muss angegeben werden, für welche medizinischen Geräte oder Arten von medizinischen Geräten diese bestimmt sind, z.B.: Leiterplatten für Überwachungsgeräte.] 

 Design und Entwicklung,  Herstellung,  Vertrieb, 
 Inbetriebnahme,  Wartung von
[Produkte oder Komponenten/Materialien]
Erbringung von Dienstleistungen[footnoteRef:11]: [11:  Dienstleistungen: Es muss angegeben werden, für welche Medizinprodukte oder Arten von Medizinprodukten diese bestimmt sind, z.B.: Ethylenoxid-Sterilisation von Injektions- und Infusionsgeräten.] 

 Bereitstellung von [Dienstleistungen]
	☐
	☐

	Änderungen am zertifizierten QMS und der Organisation
	☐ Nein   ☐ Ja: [Änderungen und Gründe für Änderungen]
Art der Änderung: ☐ Qualitätsmanagementsystem   
☐ Fusion/Akquisition   ☐ Firmenname   ☐ Firmenadresse   
☐ in der Zertifizierung enthaltene  Standorte
☐ Sonstige: [Spezifizieren]
	☐
	☐

	Relevante vorhandene Zertifikate 
(nicht bei Erstzertifizierung)
	Programme: ☐ MDR   ☐ MDSAP   ☐ EN ISO 13485
Zertifikate:  [Zertifikatsnummer der betreffenden Zertifikate]
	☐
	☐


5.2 [bookmark: _Ref129853715]MDSAP-spezifische Informationen	☐ Antrag umfasst nicht MDSAP   
	☐ Keine Änderungen
	Australien
	☐ Manufacturer[footnoteRef:12]   ☐ Sponsor   ☐ Supplier [12:  Gemäß der australischen gesetzlichen Definition “Manufacturer”.] 

TGA Client ID: [in der Regel 5-6 Ziffern] - von Sponsor in Australien erhalten
	☐
	☐

	Kanada
	☐ Manufacturer[footnoteRef:13]   ☐ Private Label Manufacturer   
☐ Importer   ☐ Distributor   ☐ Regulatory Correspondent [13:  Gemäß der kanadischen gesetzlichen Definition “Manufacturer”.] 

Company ID: [6 Ziffern] - siehe MDALL oder MDEL
	☐
	☐

	Registrierte Standorte [footnoteRef:14] [14:  Es ist hilfreich, einen übersetzenden Webbrowser zu verwenden, wenn Sie Websites auf Portugiesisch oder Japanisch prüfen.] 

Weitere Informationen in Abschnitt 5.3
	☐ Brasilien – Anvisa-Datenbank für ausländische Betriebsstätten
☐ Japan - PMDA-Liste der registrierten ausländischen Standorte  
☐ USA - ER&DL-Datenbank der FDA
	☐
	☐

	Vorgeschlagener Geltungsbereich des MDSAP-Zertifikats[footnoteRef:15] [15:  Wenn Sie mehrere Geltungsbereiche benötigen (z.B.: Herstellung von A, B, C; Vertrieb von D, E, F), multiplizieren Sie die jeweilige Vorlage mit der Schaltfläche "+".] 


	Medical device manufacturers:
 Design and development,  manufacture,  distribution,  installation,  servicing of
[devices]
Service providers[footnoteRef:16]: [16:  Bei den Dienstleistungen kann es sich um Auftragsdesign und -entwicklung, Auftragsanfertigung oder andere Dienstleistungen handeln. Diese müssen einen Bezug zu den Produkten haben.] 

 Bereitstellung von [Dienstleistungen]
ODER:   ☐ siehe Erklärung zum Geltungsbereich in Abschnitt 5.1
Anwendbare länderspezifische Anforderungen [footnoteRef:17]: [17:  Es ist erforderlich, alle teilnehmenden Länder zu erfassen, in denen Sie Zulassungen für Medizinprodukte besitzen oder zu erhalten beabsichtigen. Ausnahmen von dieser Verpflichtung sind in MDSAP Q&A Frage 87 und MDSAP Audit Approach Anhang 6 beschrieben: 
Australien: verpflichtend, wenn Sie Produkte der Klassen Is, Im, IIa, IIb oder III besitzen - siehe ARTG; freiwillig für Klasse I
Brasilien: verpflichtend, wenn Sie registrierte Produkte der Klassen III oder IV bearbeiten - siehe Anvisa medical devices register; freiwillig für die Klassen I und II
Kanada: verpflichtend, wenn Sie zugelassene Produkte der Klassen II-IV haben - siehe MDALL; freiwillig für Klasse I
Japan: verpflichtend, wenn Sie zugelassene oder zertifizierte Produkte der Klassen II-IV bearbeiten; freiwillig für Klasse I
USA: verpflichtend, wenn Sie mit gelisteten Produkten arbeiten, die nicht GMP-befreit sind - siehe ER&DL, klicken Sie auf Ihre Produktliste, dann auf den 3-Buchstaben-Produktcode] 

☐ Australien: TG(MD) Regs. Sch. 3 Part 1 (full QA) 
☐ Australien: TG(MD) Regs. Sch. 3 Part 4 (production QA) [footnoteRef:18]
☐ Brasilien: RDC Anvisa Nr. 665/2022, 551/2021, 67/2009
☐ Kanada: Medical Devices Regs. SOR/98-282 Part 1
☐ Japan: MHLW Ordinance No 169 (2004) and PMD Act
☐ USA: 21 CFR Parts 803, 806, 807, 820 (GMP)[footnoteRef:19]
☐ USA: 21 CFR Part 821 (medical device tracking)[footnoteRef:20] [18:  Zulässig für Produkte bis zur australischen Klasse IIa.]  [19:  kann nur für Produkte ausgeschlossen werden, die gemäß ihrem Produktklassifizierungscode in der  FDA ER&DL-Datenbank „GMP exempt“ sind.]  [20:  Erforderlich, wenn Sie von der FDA eine "Tracking Order" für Ihr Produkt erhalten haben.] 

	☐
	☐


5.3 [bookmark: _Ref219970212]Informationen zum Standort[footnoteRef:21] [21:  Wenn Sie mehrere zusätzliche Websites haben, duplizieren Sie den Abschnitt Zusätzliche Website über die Schaltfläche "+".] 

(1)    Standort des zertifizierten Unternehmens	☐ Keine Änderungen
	Name und Anschrift des Standorts
	siehe Name und Anschrift des Antragstellers im Abschnitt 1
	☐
	☐

	Aktivitäten am Standort
	☐ Management / Regulatorische Angelegenheiten
☐ Design und Entwicklung
☐ Produktion:  ☐ Fertigprodukt   ☐ Komponenten   
☐ Sterilisation   ☐ Produktionsprozesse (außer Sterilisation)   
☐ Verpackung/Kennzeichnung   ☐ Lagerung /Distribution   ☐ Installation   ☐ Instandhaltung    
	☐ Kontrolle/Prüfung   
☐ Endfreigabe   ☐ keine Produktionstätigkeit an diesem Standort
☐ Beschaffung
☐ andere: [spezifizieren]
	☐
	☐

	Personal und Schichtdienst
VZ: Vollzeitäquivalent
	Gesamt VZ: [Anzahl], davon im Schichtdienst: [Anzahl]
Schichten: [Anzahl der Schichten]    
Personal im Außendienst: [Anzahl]
	☐
	☐

	Registrierungen (nur für MDSAP)
Siehe Links in Abschnitt 5.2
	☐ Brasilien: Foreign establishment No: [format: C######]
☐ Japan: Registration No: [format: BG########]
☐ USA: FEI No: [i.d.R. 6-10 Ziffern]
	☐
	☐


   Weiterer Standort	 Es gibt keine weiteren Standorte   
	 Keine Änderung
Name und Adresse des Standorts	[Firmenname und Rechtsform]	[Straße und Nr., Gebäude/Etage falls zutreffend, PLZ und Ort, Provinz/Bundesland, Land]	☐	☐
Hauptverantwortlicher vor Ort	[Name], [Position]		
Telefon	+[Ländervorwahl] [Ortsvorwahl und Nummer]		
E-Mail	[E-Mail-Adresse]		
Aktivitäten am Standort	☐ Management / Regulatorische Angelegenheiten	☐ Design und Entwicklung	☐ Produktion:  ☐ Fertigprodukt   ☐ Komponenten   
☐ Sterilisation   ☐ Produktionsprozesse (außer Sterilisation)    
☐ Verpackung/Kennzeichnung   ☐ Lagerung /Distribution   ☐ Installation   ☐ Instandhaltung   
☐ Kontrolle/Prüfung  
☐ Endfreigabe   ☐ keine Produktionstätigkeit an diesem Standort	☐ Beschaffung	☐ andere: [spezifizieren]	☐	☐
Personal und Schichtdienst	VZ: Vollzeitäquivalent	Gesamt VZ: [Anzahl], davon im Schichtdienst: [Anzahl]
Schichten: [Anzahl der Schichten]    
Personal im Außendienst: [Anzahl]	☐	☐
Registrierungen (nur für MDSAP)	Siehe Links in Abschnitt 5.2	☐ Brasilien: Foreign establishment No: [format: C######]
☐ Japan: Registration No: [format: BG########]
☐ USA: FEI No: [i.d.R. 6-10 Ziffern]	☐	☐

Dem Antrag beigefügte Unterlagen
HINWEIS: Wir dürfen Ihren Antrag nicht annehmen, wenn die erforderlichen Unterlagen für die beantragte Tätigkeit nicht vorgelegt werden, z. B.: MDR oder MDSAP-Erstbewertungen. Bitte geben Sie Bezeichnungen der beigefügten Dokumente an, z. B. Dateinamen.
MDR Anhang IX Kap. I+III Erstzertifizierung	☐ Antrag umfasst nicht Anhang IX Kap. I+III
	☐ Antrag gilt nicht für MDR-Erstzertifizierung
	Erforderliche Unterlagen
	Bezeichnung (Dateiname)
	Ch
	Rem

	1. Ein Entwurf einer EU-Konformitätserklärung gemäß Artikel 19 und Anhang IV für das vom Konformitätsbewertungsverfahren erfasste Produktmodell
	     
	☐	☐
	2. Die Dokumentation über das Qualitätsmanagementsystem des Herstellers
	     
	☐	☐
	3. Eine dokumentierte Beschreibung der Verfahren, die zur Erfüllung der sich aus dem Qualitätsmanagementsystem ergebenden und in dieser Verordnung vorgeschriebenen Verpflichtungen angewandt werden, sowie die Zusage des betreffenden Herstellers, diese Verfahren anzuwenden
	     
	☐	☐
	4. Beschreibung der Verfahren, mit denen sichergestellt werden soll, dass das Qualitätsmanagementsystem angemessen und wirksam bleibt, sowie die Zusage des Herstellers, diese Verfahren anzuwenden
	     
	☐	☐
	5. Die Unterlagen über das System des Herstellers zur Überwachung nach dem Inverkehrbringen und gegebenenfalls über den Plan zur Überwachung nach dem Inverkehrbringen sowie die Verfahren, die eingeführt wurden, um die Einhaltung der Verpflichtungen zu gewährleisten, die sich aus den in den Artikeln 87 bis 92 festgelegten Vigilanzbestimmungen ergeben
	     
	☐	☐
	6. Eine Beschreibung der Verfahren, mit denen das System zur Überwachung nach dem Inverkehrbringen und gegebenenfalls der PMCF-Plan auf dem neuesten Stand gehalten werden, und der Verfahren, mit denen die Einhaltung der Verpflichtungen aus den Vigilanzbestimmungen der Artikel 87 bis 92 sichergestellt wird, sowie die Zusage des Herstellers, diese Verfahren anzuwenden
	     
	☐	☐
	7. Eine Dokumentation zum klinischen Bewertungsplan
	     
	☐	☐
	8. Beschreibung der Verfahren, mit denen der Plan für die klinische Bewertung unter Berücksichtigung des Stands der Technik auf dem neuesten Stand gehalten wird
	     
	☐	☐
	9. Die technischen Unterlagen des besprochenen Produkts, auf die in den Anhängen II und III der MDR Bezug genommen wird
	     
	☐	☐
	Oder im Falle des Verfahrens 2023/607 (MDR Art. 120) der Zeitplan für die Einsendung der technischen Unterlagen des besprochenen Produkts gemäß den Anhängen II und III der MDR
	     
	☐	☐
	10. Die ausgefüllte “List of Products and Suppliers” (Formblatt 750504)
	     
	☐	☐
	11. Dokumentation des zuletzt durchgeführten internen Audits gegen MDR
	     
	☐	☐
	12. Dokumentation des zuletzt durchgeführten Management Review gemäß MDR
	     
	☐	☐

MDR Anhang IX Kapitel II Erstzertifizierung 	☐ Antrag umfasst nicht Anhang IX Kapitel II
	Erforderliche Unterlagen
	Bezeichnung (Dateiname)
	Ch
	Rem

	Der Antrag muss eine Beschreibung der Auslegung, Herstellung und Leistung des betreffenden Produkts sowie die technische Dokumentation gemäß den Anhängen II und III enthalten. 
	     
	☐	☐
	Oder im Falle des Verfahrens 2023/607 (MDR Art. 120) der Zeitplan für die Einsendung der technischen Unterlagen des besprochenen Produkts gemäß den Anhängen II und III der MDR
	     
	☐	☐

MDR Anhang XI Teil A Erstzertifizierung     	   ☐ Antrag umfasst nicht Anhang XI Teil A
	                                                                ☐ Antrag gilt nicht für die MDR-Erstzertifizierung
	Erforderliche Unterlagen
	Bezeichnung (Dateiname)
	Ch
	Rem

	1. Ein Entwurf einer EU-Konformitätserklärung gemäß Artikel 19 und Anhang IV für das vom Konformitätsbewertungsverfahren erfasste Produktmodell
	     
	☐	☐
	2. Die Dokumentation über das Qualitätsmanagementsystem des Herstellers
	     
	☐	☐
	3. Eine dokumentierte Beschreibung der Verfahren, die zur Erfüllung der sich aus dem Qualitätsmanagementsystem ergebenden und in dieser Verordnung vorgeschriebenen Verpflichtungen angewandt werden, sowie die Zusage des betreffenden Herstellers, diese Verfahren anzuwenden
	     
	☐	☐
	4. Beschreibung der Verfahren, mit denen sichergestellt werden soll, dass das Qualitätsmanagementsystem angemessen und wirksam bleibt, sowie die Zusage des Herstellers, diese Verfahren anzuwenden
	     
	☐	☐
	5. Die Unterlagen über das System des Herstellers zur Überwachung nach dem Inverkehrbringen und gegebenenfalls über den PMCF-Plan sowie die Verfahren, die eingerichtet wurden, um die Einhaltung der Verpflichtungen zu gewährleisten, die sich aus den in den Artikeln 87 bis 92 festgelegten Vigilanzbestimmungen ergeben
	     
	☐	☐
	6. Eine Beschreibung der Verfahren, mit denen das System zur Überwachung nach dem Inverkehrbringen und gegebenenfalls der PMCF-Plan auf dem neuesten Stand gehalten werden, und der Verfahren, mit denen die Einhaltung der Verpflichtungen aus den Vigilanzbestimmungen der Artikel 87 bis 92 sichergestellt wird, sowie die Zusage des Herstellers, diese Verfahren anzuwenden
	     
	☐	☐
	7. Eine Dokumentation zum klinischen Bewertungsplan
	     
	☐	☐
	8. Beschreibung der Verfahren, mit denen der Plan für die klinische Bewertung unter Berücksichtigung des Stands der Technik auf dem neuesten Stand gehalten wird
	     
	☐	☐
	9. Die technischen Unterlagen des besprochenen Produkts, auf die in den Anhängen II und III der MDR Bezug genommen wird
	     
	☐	☐
	Oder im Falle des Verfahrens 2023/607 (MDR Art. 120) der Zeitplan für die Einsendung der technischen Unterlagen des besprochenen Produkts gemäß den Anhängen II und III der MDR   
	     
	☐	☐
	10. Die ausgefüllte “List of Products and Suppliers” (Formblatt 750504)
	     
	☐	☐
	11. Dokumentation des zuletzt durchgeführten internen Audits gegen MDR
	     
	☐	☐
	12. Dokumentation der zuletzt durchgeführten Management Review gemäß MDR
	     
	☐	☐

MDR Neue oder zusätzliche Produkte	                  ☐ Antrag umfasst nicht MDR
	                                                                       ☐ Keine neuen oder zusätzlichen Produkte
	Erforderliche Unterlagen
	Bezeichnung (Dateiname)
	Ch
	Rem

	Der Antrag muss eine Beschreibung der Auslegung, Herstellung und Leistung des betreffenden Produkts enthalten. Er muss die technische Dokumentation gemäß den Anhängen II und III enthalten.
	     
	☐	☐
	Oder im Falle des Verfahrens 2023/607 (MDR Art. 120) der Zeitplan für die Einsendung der technischen Unterlagen des besprochenen Produkts gemäß den Anhängen II und III der MDR  
	     
	☐	☐

MDSAP Erstaudit	                                                       ☐ Antrag umfasst nicht MDSAP
	                                                                                        ☐ Nicht für MDSAP Erstaudit
	Erforderliche Unterlagen
	Bezeichnung (Dateiname)
	Ch
	Rem

	Die ausgefüllte List of products and critical suppliers (Formblatt 750504) einschließlich: 
· alle Produkte, die in Australien, Brasilien, Kanada, Japan und den Vereinigten Staaten vermarktet werden oder vermarktet werden sollen. Zulässige Ausnahmen sind in Punkt 87 der MDSAP Q&A und im Anhang 6 des MDSAP Audit Approach beschrieben.
· [bookmark: os_autosavelastposition860746]alle Vertreter der Zulassungsbehörden in diesen Ländern, die als kritische Lieferanten aufgeführt sind, einschließlich (alle, wenn mehrere): australische Sponsoren, brasilianische Erstimporteure, kanadische regulatorische Korrespondenten (falls genutzt, alle, falls mehrfach), japanische Zulassungsinhaber und US-Vertreter.
	     
	☐	☐

Neuzertifizierung von Produktzertifikaten MDR Anhang IX, Kapitel II
Bitte geben Sie alle Änderungen und wissenschaftlichen Erkenntnisse seit der ersten / letzten Re-zertifizierung an.  
              ☐  Kein Antrag auf Re-zertifizierung
	Erforderliche Dokumente
	Referenzen (Dateinamen)
	Ch
	Rem

	a) alle Änderungen an der ursprünglich genehmigten Einrichtung, einschließlich der noch nicht gemeldeten Änderungen
	     
	☐	☐
	b) Erfahrungen aus der Überwachung nach dem Inverkehrbringen
	     
	☐	☐
	c) Erfahrungen aus dem Risikomanagement
	     
	☐	☐
	d) Erfahrungen aus der Aktualisierung des Nachweises der Erfüllung der allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemäß Anhang I
	     
	☐	☐
	e) Erfahrungen aus Überprüfungen der klinischen Bewertung, einschließlich der Ergebnisse etwaiger klinischer Prüfungen und PMCF
	     
	☐	☐
	f) Änderungen der Anforderungen, der Bestandteile des Produkts oder des wissenschaftlichen oder rechtlichen Umfelds
	     
	☐	☐
	g) Änderungen an angewandten oder neuen harmonisierten Normen, CS oder gleichwertigen Dokumenten, und
	     
	☐	☐
	h) Änderungen des medizinischen, wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstandes, wie z. B.
· Neue Behandlungen
· Änderungen der Prüfmethoden
· Neue wissenschaftliche Erkenntnisse über Materialien und Komponenten, einschließlich Erkenntnisse über ihre Biokompatibilität
· Erfahrungen aus Studien über vergleichbare Geräte
· Daten aus Registern und Verzeichnissen
· Erfahrungen aus klinischen Prüfungen mit vergleichbaren Geräten
	     
	☐	☐



ERKLÄRUNG UND UNTERSCHRIFT DES ANTRAGSTELLERS
Der Antragsteller willigt ein, alle im Zusammenhang mit diesem Zertifizierungs- oder Konformitätsbewertungsprozess anfallenden Gebühren und Kosten zu tragen, unabhängig von dessen Ergebnis. Es gelten die Allgemeinen Auftrags- und Zahlungsbedingungen von DNV MEDCERT (Formblatt 720403) und die Liste der Standardgebühren für Konformitätsbewertungs- und Zertifizierungstätigkeiten (Formblatt 520107) in ihrer jeweils aktuellen Fassung.
Für Anträge, die ein Konformitätsbewertungsverfahren gemäß der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) beinhalten, erklärt der Antragsteller hiermit, dass:
· kein Antrag für dasselbe produktbezogene Qualitätsmanagementsystem oder dasselbe Produkt bei einer anderen benannten Stelle eingereicht wurde.
· kein früherer Antrag für dasselbe produktbezogene Qualitätsmanagementsystem oder dasselbe Produkt von einer anderen benannten Stelle abgelehnt oder vom Antragsteller oder seinem Bevollmächtigten zurückgezogen wurde.
· der Antragsteller verpflichtet sich, die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745, die für seine Organisation/Person oder Tätigkeiten gelten, stets einzuhalten.
· der Antragsteller erklärt sich damit einverstanden, dass DNV MEDCERT nur Unterlagen und Korrespondenz in deutscher oder englischer Sprache akzeptiert.
Die bereits im Fragebogen zur Zertifizierung (Formblatt 720201) gemachten Angaben werden als Teil dieses Antrags betrachtet.
Ich bestätige hiermit, dass die in diesem Formular gemachten Angaben richtig und vollständig sind:
	Für [Firmenname und Rechtsform]
[bookmark: APDate]Ort:      
Datum (JJJJ-MM-TT):      
Vollständiger Name:      
Position:      
(Doppelklick unten um Unterschrift in Word einzufügen)

	So unterzeichnen Sie dieses Formular:
Option 1: Unterzeichnung in Word und Übermittlung der unterzeichneten Datei auf elektronischem Wege (vorzugsweise)
Option 2: im PDF-Format unterschreiben und zusammen mit der Word-Datei elektronisch übermitteln *)
Option 3: ausdrucken, unterschreiben und den Scan zusammen mit der Word-Datei elektronisch übermitteln *)
*) Wir benötigen die Word-Datei zur internen weiteren Bearbeitung.


APPLICATION REVIEW - zur DNV MEDCERT-internen Verwendung, Antragsteller: bitte diesen Abschnitt ausgeblendet/unbefüllt lassen
Instruction:
If Word file is signed -> check above that applicant name and date above signature correspond to name and date in the signature; your edits will remove signature. Approver can also sign in Word. In case of further changes the last signature will always be removed, so please always ensure previous signature initials and dates are included.
FS applications without changes -> check by ACB -> escalate to CBOPS as necessary.
All other applications -> check by ACB -> review and approval/on hold/refusal by CBOPS.
When updating a signed application -> save as new variant, do not overwrite.


ACB check result
	Application 720202, signed
	☐ CHECKED – OK
	☐ Rem: [explain all Rem items]
☐ ESCALATE TO CBOPS

	ACB date/sign
	[initial] [YYYY-MM-DD]
	double-click to sign in Word
 


CBOPS IA/Transfer/Change or escalated review	      ☐ N/A for FS without changes
	Item to review:
	If checked->go to next:
	If checked->comment (explanation, follow-up action)->go to next

	Application 720202, signed
	☐ all Ch: no comments
	☐ Rem: [explain all Rem items]

	Questionnaire 720201, reviewed
	☐ Yes
	☐ No: [comment]

	Cert agreement 720401, signed
	☐ Yes
	☐ No: [comment]

	Transfer agreement 720305, signed
	☐ Yes   ☐ No transfer
	☐ No: [comment]

	List of devices 750504 on file
	comment mandatory->
	☐ Yes: [ENAIO name]   ☐ No: [comment]

	MDR: specific consultation procedures under Annex IX
	☐ None   ☐ No MDR

	☐ Section 5.1 CECP/scrutiny
☐ Section 5.2 medicinal substance consultation
☐ Section 5.3.2 animal-origin consultation – Reg 722/2012
☐ Section 5.4a absorbed/dispersed via orifice consultation
☐ Section 5.4b absorbed by body consultation

	MDR: pre-application valid
	☐ Yes   ☐ No MDR
	☐ No: [application still valid? -> justify]

	MDR: obstacles in EUDAMED
	☐ No   ☐ No MDR
	☐ Yes: [explain obstacles]

	Codes plausible [MDCG 2019-14][footnoteRef:22] [22:  Reference added in Rev 2.] 

	☐ Yes
MDA:
MDN: 
MDT:
MDS:
	☐ No: [comment]

	Finished products are devices 
	☐ Yes   ☐ None
	☐ No: [comment]

	Components/mat. device-related
	☐ Yes   ☐ None
	☐ No: [comment]

	Services are device-related
	☐ Yes   ☐ None
	☐ No: [comment]

	MDR: borderline [MDCG 2022-5]
	☐ No   ☐ No MDR
	☐ Yes: [comment]

	MDR: class plausible [B&C manual][footnoteRef:23] [23:  Reference added in Rev 2.] 

	☐ Yes   ☐ No MDR
	☐ No: [comment]

	MDR: selected procedure plausible
	☐ Yes   ☐ No MDR
	☐ No: [comment]

	MDR IX(II): related IX(I) is on file
	☐ This is not IX(II)
	☐ Yes, see QS-        ☐ No: [comment]

	MDR XVI related project included
	☐ No
	☐ Yes, please specify:

	MDSAP: RA requirements plausible
	☐ Yes   ☐ No MDSAP
	☐ No: [comment]

	TCP III: Free Sales Certificate compliant with form 750504
	☐ Yes   ☐ No TCP III
	☐ No: [comment]

	Sites information plausible
	☐ Yes
	☐ No: [comment]

	Changes affecting certificates
	☐ No changes
	☐ No, already covered in: [Cert No]
☐ Yes, change needed in: [Cert No]

	Transfer review completed
	☐ No transfer
	☐ Completed, see: AU     
☐ Not yet completed, [NB/AO/CB] cert [Cert No]

	Application based on designation of DNV MEDCERT
	☐ Yes   ☐ No MDR
	☐ No: [comment]

	Sufficient and appropriate resources are available
	☐ Yes   ☐ No MDR
	☐ No: [comment]

	Application decision
	☐ APPROVED
	☐ ON HOLD: [actions to complete]
☐ ON HOLD due to MDR Art. 120; See TD Submission Plan
☐ REFUSED: issue refusal letter and notify EUDAMED

	Planned scope
	☐ No change
	☐ New or changed, see Annex at the end

	CBOPS date/sign
	[initial] [YYYY-MM-DD]
	double-click to sign in Word
 


CBOPS Re-certification Review	☐ For ISO N/A for FS without changes
	Item to review:
	If checked->go to next:
	If checked->comment (explanation, follow-up action)->go to next

	Application 720202, signed
	☐ all Ch: no comments
	☐ Rem: [explain all Rem items]

	Up-dated List of devices 750504 on file
	comment mandatory->
	☐ Yes: [ENAIO name]   ☐ No: [comment]

	MDR: specific consultation procedures under Annex IX
	☐ None   ☐ No MDR

	☐ Section 5.1 CECP/scrutiny
☐ Section 5.2 medicinal substance consultation
☐ Section 5.3.2 animal-origin consultation – Reg 722/2012
☐ Section 5.4b absorbed by body consultation

	MDR: obstacles in EUDAMED
	☐ No   ☐ No MDR
	☐ Yes: [explain obstacles]

	Codes plausible [MDCG 2019-14][footnoteRef:24] [24:  Reference added in Rev 2.] 

	☐ Yes
MDA:
MDN: 
MDT:
MDS:
	☐ No: [comment]

	MDR: class plausible [B&C manual][footnoteRef:25] [25:  Reference added in Rev 2.] 

	☐ Yes   ☐ No MDR
	☐ No: [comment]

	MDR: selected procedure plausible
	☐ Yes   ☐ No MDR
	☐ No: [comment]

	Sites information plausible
	☐ Yes
	☐ No: [comment]

	
	
	

	Changes affecting certificates
	☐ No changes
	☐ No, already covered in: [Cert No]
☐ Yes, change needed in: [Cert No]

	Transfer review completed
	☐ No transfer
	☐ Completed, see: AU     
☐ Not yet completed, [NB/AO/CB] cert [Cert No]

	
	
	

	IX (I)-or XI (A) 
	
	IX (II) 

	☐ TDA- Sampling plan update
	
	

	☐ AU-Program  update
	
	

	☐ other ……………
	
	☐ other ……………

	☐ adjust/ restrict scope 
	
	☐ adjust/ restrict scope 

	☐ specific conditions/ limitations 
	
	☐ specific conditions/ limitations 

	Application decision
	☐ APPROVED
	☐ REFUSED: issue refusal letter and notify EUDAMED

	Planned scope
	☐ No change
	☐ New or changed; see Annex at the end

	CBOPS date/sign
	[initial] [YYYY-MM-DD]
	double-click to sign in Word
 


COOR create work orders/assessment program
	Stage 1
	☐ N/A
	WO-     
	AU  
	[comment]

	SA-Transfer
	☐ N/A
	WO-     
	AU  
	[comment]

	COOR date/ initial
	[YYYY-MM-DD] [initial]





Attachment – for DNV MEDCERT internal use
CBOPS reviewed scope statements 
· ISO Scope
Click or tap here to enter text.
· MDR Scope
	I s/m/r
	MDA/N
	----------
	----------
	----------

	IIa 
	MDA/N
	EMDN (3)
	----------
	----------

	IIb
	MDA/N
	EMDN (4)
	Intended purpose/s
	----------

	III & IIb impl
(no exempt)
	MDA/N
	----------
	Intended purpose/s
	Basis UDI-DI/s; Ref#/s

	III custom-made
	MDA/N
	----------
	----------
	----------
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