PREZES URZĘDU REJESTRACJI 

PRODUKTÓW LECZNICZYCH, 

WYROBÓW MEDYCZNYCH

I PRODUKTÓW BIOBÓJCZYCH
Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
	INFORMACJA DOTYCZĄCA CERTYFIKATU WYDANEGO PRZEZ JEDNOSTKĘ NOTYFIKOWANĄ AUTORYZOWANĄ PRZEZ MINISTRA WŁAŚCIWEGO DO SPRAW ZDROWIA


 

 

Wypełnia jednostka notyfikowana:
 

	A.  DANE JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ

	A.1  Nazwa jednostki notyfikowanej:                                               

	A.2   Numer jednostki notyfikowanej:     

	A.3  Rodzaj zgłoszenia  

   pierwsze zgłoszenie informacji o certyfikacie  FORMCHECKBOX 
   zmiana informacji o zgłoszonym certyfikacie  FORMCHECKBOX 


	B.  DANE IDENTYFIKACYJNE CERTYFIKATU

	B.1   Numer certyfikatu 1):       
B.2   Data wydania:      
                                                      rrrr-mm-dd

B.3   Data ważności:      
                                                         rrrr-mm-dd

B.4   Data efektywnej zmiany:      
                                                                                 rrrr-mm-dd

B.5   Zakres certyfikatu 2):     
B.6   Status:  FORMDROPDOWN 

B.7   Komentarz do statusu 3):  FORMDROPDOWN 
 
B.8   Dodatkowe uwagi/ uzasadnienie decyzji jednostki notyfikowanej 4), 5):      
B.9   Typ certyfikatu:  FORMDROPDOWN 



 
	C.  DANE IDENTYFIKACYJNE WYTWÓRCY

	C.1   Imię i nazwisko/nazwa 6):      
C.2   Nazwa skrócona (jeżeli występuje):      
C.3   Imię i nazwisko osoby do kontaktu:      
C.4   Adres/siedziba:      
C.5   Kraj:      
C.5   Telefon:      
C.6   Faks:      
C.7   E-mail:      
C.8   Strona internetowa 7):      

	D.  DANE IDENTYFIKACYJNE AUTORYZOWANEGO PRZEDSTAWICIELA (jeżeli dotyczy)

	D.1   Imię i nazwisko/nazwa 6):      
D.2   Nazwa skrócona (jeżeli występuje):      
D.3   Imię i nazwisko osoby do kontaktu:      
D.4   Adres/siedziba:      
D.5   Kraj:      
D.5   Telefon:      
D.6   Faks:      
D.7   E-mail:      
D.8  Strona internetowa 7):      

	E. INFORMACJE O WYROBACH OBJĘTYCH CERTYFIKATEM

	E.1  Kategorie wyrobów :      

	E.2  Szczegółowe dane dla wyrobów objętych certyfikatem 8)
W związku z uwarunkowaniami EUDAMED dane należy podawać według nomenklatury  GMDN  

	Nazwa wyrobu
	Nazwa rodzajowa
	Kod nomenklatury 

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     


	F.  LISTA DOKUMENTÓW DOŁĄCZONYCH DO INFORMACJI

	Zaznaczyć czy dokument dołączony
	Uwaga: Obowiązkowe jest wyłącznie dołączenie kopii certyfikatu i ewentualnych załączników do niego.

	 FORMCHECKBOX 

	Kopia certyfikatu

	 FORMCHECKBOX 

	Kopia załączników do certyfikatu ( jeżeli dotyczy)

	 FORMCHECKBOX 

	Instrukcja używania dla wyrobu/ Instrukcje używania dla wyrobów 

	 FORMCHECKBOX 

	Wzory oznakowania (etykiety)

	 FORMCHECKBOX 

	Deklaracji zgodności wytwórcy


	G.   PODPIS PRZEDSTAWICIELA JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ

	G.1  Niniejszym potwierdzam w imieniu jednostki notyfikowanej, że: 

 - zawarte we wniosku dane są zgodne z prawdą; 

 - w okresie pomiędzy dokonaniem zgłoszenia niniejszej informacji o wydanym certyfikacie/ informacji związanej z uprzednio zgłoszonym certyfikatem nie zaistniały okoliczności powodujące, że dane są nieaktualne;

 - zobowiązuję się do niezwłocznego przekazywania kolejnych informacji powodujących konieczność wprowadzenia zmian w danych zawartych powyżej lub w danych przekazanego certyfikatu.  



	G.2   Data: 
     
rrrr-mm-dd

	G.3   Imię i nazwisko (wielkimi literami):
     

	G.4   Podpis: 



	Wypełnia Urząd Rejestracji 

Numer referencyjny certyfikatu nadany przez Eudamed: CRF - PL- ………………………………………………..

Data wprowadzenia informacji:…………………………………………………………………………….

Podpis osoby wprowadzającej informacje:……………………………………………………………….

Data i podpis osoby zatwierdzającej wprowadzone informacje:………………………………………..




Objaśnienia do wniosku:

1) W przypadku zgłaszania informacji o odmowie wydania certyfikatu, w polu tym należy podać datę podjęcia przez jednostkę notyfikowaną decyzji o odmowie wydania certyfikatu i zapisać ją w układzie  „ODMOWA_rrrr_mm_dd”
2) zakres certyfikatu podać według zakresu uwidocznionego na certyfikacie

3) Wybrać jeden, najbardziej właściwy komentarz w przypadku wyboru statusu innego aniżeli „wydany- issued”
4) Wypełnienie tego pola jest obowiązkowe w przypadku, kiedy według rozwijanej listy komentarza do statusu jest on dodatkowo oznaczony symbolem ++
5) Podać wyłącznie w języku angielskim 

6) W przypadku wytwórcy z siedzibą w Polsce, który jest spółką cywilną osób prowadzących działalność gospodarczą podać wszystkie imiona i nazwiska wspólników spółki

7) Podanie tej informacji nie jest obowiązkowe

8) Podać wszystkie nazwy wyrobów objętych certyfikatem, w przypadku większej liczby wyrobów obowiązkowo dołączyć załącznik odpowiadający układowi tabeli z części E
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