CMD-SHJL-29(03)


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/
  □ISMS）
	□产品/服务认证变更

	原体系覆

盖范围

□产品/服务（名称、规格型号、注册证号/备案证号）
□场所（注册地址/生产地址/经营场所/库房）

□体系人数

□企业名称

□适用性声明版本（ISMS适用）


	（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、适用性声明版本等，如内容较多，可提供附件或列表说明）
	原产品/服务认证覆盖范围内的 产品/服务
	（可提供附件）

	欲增加/缩小/变更范围

□产品/服务（名称、规格型号、注册证号/备案证号）
□场所（注册地址/生产地址/经营场所/库房）

□体系人数

□企业名称

□适用性声明版本（ISMS适用）

	（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（含规格型号）/服务
	（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（I类提供生产备案凭证）及覆盖产品在药局网站的重大事项变更备案记录。
4、注册证及附页（I类提供备案凭证）、技术要求、说明书、工艺流程图。

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；

3、变更或新增生产地址、库房地址（含委托场所），需提供变更/新增场所信息：如涉及特殊环境的，应明确环境级别（百级、万级、十万级、三十万级）、库存环境（冷冻库、冷藏库）及相应使用面积；

——变更适用性声明版本（ISMS适用）：

认证范围变更申请表（盖章）；

变更后的最新版本适用性声明。
——变更ISMS覆盖的产品/服务内容（ISMS适用）：

1、认证范围变更申请表（盖章）；

2、最新的ISMS保密性和/或敏感性声明（见附件1）；

3、最新的ISMS管理体系范围企业信息化建设说明（见附件2）。
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）。

附件1：ISMS保密性和/或敏感性声明
1、不允许接触信息：
1）是否存在包含保密性和/或敏感性信息而导致不能提供给审核组核查的ISMS文件和记录? □否; □是。
涉及的资料：                                                                                2）对于认证机构的其他安全要求：  □无； □有。 具体要求：                                                                                                                                                      
2.信息安全声明：
公司所提供的与信息相关的管理活动，从未因公司的原因导致客户的信息泄漏，或对客户的信息安全造成任何形式的威胁。

公司确认符合工信部联协[2010]394 号文《关于加强信息安全管理体系认证安全管理的通知》的要求，以及有关主管部门/监管部门对信息安全管理体系认证的管理要求(如工信部 2011年第 21 号公告《工业和信息化部加强政府部门信息技术外包服务安全管理》等相关规定。
本公司对上述声明的真实性负责。
                                                                                                                          声明代表 (签字)：
                                                                                                                               (公章)

                                                                                                                              年    月      日

附件2：ISMS管理体系范围企业信息化建设说明
网站建设说明
2、机房数量及所在物理位置
3、服务器数量及用途说明
	序号
	服务器名称
	用途
	数量

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	


4、网络设备的架设和设置情况说明
	序号
	网络设备名称
	型号
	数量

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	


5、使用的信息系统
	序号
	信息系统名称
	信息系统作用

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	4
	
	

	5
	
	

	6
	
	


