CMD-SHJL-29(01)


认证范围变更申请表            
	企业名称
	

	联 系 人
	
	电 话
	
	邮箱
	

	变更证书编号
	

	□体系认证变更（□QMS/□EMS/□OHSAS）
	□产品认证变更（CMD）

	原体系覆

盖范围

□产品（名称及规格）

□场所（注册地址/生产地址/经营场所/库房）

□企业名称

	（原范围仅需填写本次需要变更的项目，不需填写全部范围，变更项目包括组织名称、产品、场所、产品名称及规格型号等，如内容较多，可提供附件或列表说明）
	原产品认证单元的 产品
	（可提供附件）

	欲增加/缩小/变更范围

□产品（名称及规格）

□场所（注册地址/生产地址/经营场所/库房）

□企业名称

	（变更后范围仅需填写本次需要变更的项目，不需填写全部变更后范围，如内容较多，可提供附件或列表说明）
	欲增加的产品及规格型号
	（可提供附件）

	申请组织声明：

本组织自愿申请认证范围变更。本组织声明，已了解认证范围变更的有关规定，并对申请及变更审核中所出示材料的真实性负责。

申请组织法人代表（签字）/申请组织（盖章）：                         
                          年     月     日


提交资料说明：
——扩大/变更已注册产品：

1、认证范围变更申请表（盖章）；
2、与原体系覆盖范围属同类或同系列的产品对照表（如有）；

3、生产许可证及生产产品列表（I类提供生产备案凭证）；
4、注册证及附页（I类提供备案凭证）。

5、如同时申请产品认证，还需补充：
注册产品标准/技术要求（直接采用国标或行标的提供采标说明）、代表性型号的近期全性能检测报告、产品主要生产及检验设备清单、关键零部件（材料）清单。

——扩大/变更未注册产品：
1、认证范围变更申请表（盖章）；
2、同类或同系列产品对照表（如有）；
3、产品技术要求（可提供word文档）；
4、注册检测报告（如页数较多可仅提供封面、结论页、关键件页和照片页）；
5、临床报告（提供结论页，如豁免临床需提供免临床的说明）；

——扩大/变更非医疗器械产品：

1、认证范围变更申请表（盖章）；

2、同类或同系列产品对照表（如有）；

3、产品企业标准（已备案）、检测报告；

4、新增产品需提供工艺流程。
——变更企业名称/住所/生产地址/经营范围：
1、认证范围变更申请表（盖章）；
2、变更后的生产许可证（经营企业提供经营许可证）及附页；

附注：

1、变更资料应与认证范围变更申请表一同交CMD，所有资料均可提供扫描件或复印件。

2、有关扩大认证的收费见CMD公开文件《认证收费标准及审核人日》（CMD-CR-010）。

3、颁发新证书应按规定缴纳证书费（200元/套）。
