ZASADY WYPELNIANIA INTERAKTYWNYCH FORMULARZY ZGLOSZEN I POWIADOMIEN
dotyczacych wyrobdw, wg ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 107, poz. 679)

Niezbedne oprogramowanie

Jesli czytacie Panstwo ten tekst, to znaczy, ze dysponujecie programem umozliwiajgcym przegladanie
dokumentow w formacie PDF. Nie oznacza to jednak, Ze program ten pozwoli poprawnie wypeiac,
drukowac i wysylac¢ dane z interaktywnych formularzy w tym formacie. Do tego celu niezbedne jest uzycie
aplikacji Adobe Acrobat lub Adobe Reader w wersji 8.0 lub pdzniejszej (zaleca sie uzywanie wersji 9).

Uzytkownicy dysponujacy programem Adobe Acrobat powinni wybra¢ wiasnie ten program (a nie darmowy
Adobe Reader) ze wzgledu na mozliwos¢ zapisania czesciowo lub catkowicie wypetnionego formularza wraz
z danymi oraz wznowienia edycji danych po ponownym otwarciu pliku.

Osoby nie posiadajgce odpowiedniego oprogramowania mogg pobra¢ bezptatng wersje programu Adobe
Reader ze strony internetowej producenta. Dostepne sq rdézne wersje jezykowe (w tym polska) dla
wszystkich powszechnie uzywanych systemdw operacyjnych (MS Windows, Mac QS, Linux).

Dla systemoéw innych niz MS Windows program moze by¢ dostepny wytacznie w angielskiej wersji jezykowej,
ale w niczym nie ogranicza to mozliwosci poprawnego wypetniania formularzy w jezyku polskim. Wszystkie
operacje zwigzane z wypetnianiem, drukowaniem wersji papierowej i wystaniem danych z formularza sg
obstugiwane za pomocq przyciskdw umieszczonych w obrebie samego formularza, nie ma wiec potrzeby
korzystania z komend menu, badz paskéw narzedziowych programu. Jedynym warunkiem jest uzywanie
systemu operacyjnego zdolnego obstugiwac polskg klawiature i polskie znaki diakrytyczne.

Wskazane jest, by formularze byly wypetniane na komputerze, na ktérym uzytkownik ma zainstalowang
aplikacje obstugujaca poczte elektroniczng oraz skonfigurowane konto — bedzie to pomocne przy wysytaniu
danych z wypetnionego formularza drogq elektroniczng. W systemie MS Windows z powodzeniem
przetestowano zaréwno MS Outlook Express, jak i MS Outlook. Uzytkownikom systemu Linux mozna w tym
kontekscie poleci¢ szybka i nie stwarzajacg zadnych probleméw aplikacje Evolution (testowano wersje
2.28.3). Podczas testowania aplikacji Thunderbird (w wersji 3.06), wystgpity problemy z poprawnym
adresowaniem wiadomosci pocztowej automatycznie generowanej przez skrypt formularza.

Ograniczenia programu Adobe Reader

Ze wzgledu na ograniczenia licencyjne, uzytkownicy dostepnego bezptatnie programu Adobe Reader muszg
wypehi¢ formularz, wydrukowa¢ jego wersje papierowg i wysta¢ zawarte w nim dane w postaci
elektronicznej w ramach jednej sesji. Zamkniecie formularza wypetnianego w programie Adobe Reader
powoduje utrate wpisanych do niego danych. Kopie dla wtasnych potrzeb mozna wykonac jedynie w postaci
wydruku, o czym przypomina pokazany ponizej komunikat wyswietlany ponizej paska narzedzi programu:

i Form4_w1.1.pdf - Adobe Reader Q@g|
Plik. Edwcia Widok Dokument Marzedzia Okno  Pomoc x
5 & RN N = = -
Prosze wypetnic nastepujgey Formularz, Mie mozna zapisad danych wprowadzonyeh do kego —
E—l Farmularza,
Abvy zachowad kopie do whasnego uZytky, prosze wyedrokowad gotowy Formularz,

Podjecie préby wypetnienia pierwszego z pdl formularza powoduje wyswietlenie innego komunikatu,
przypominajgcego o potrzebie wystania danych poczta elektroniczna:

Wysytanie plikow z danymi za pomoca e-maila

Wysytanie plikdw 2 danymi za pomocg e-maila
= Prosze zapamietac: Ten formularz zawiera przycisk do wysylania za pomocg poczty elektroniczne;.

Kliknigcie w przycisk wysle plik 2 danymi, kkdre 2ostaty wpisane do formularza, Jednakze, formularz nie zostanie wystany, a kylko jego dane.

Malezy pamietad, 2e nie mozna zapisad wypetnionej kopii formularza w programie Adobe Reader 9.
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Zaznaczenie pola wyboru Nie pokazuj wiecej zapobiega ponownemu wyswietlaniu tego komunikatu
podczas wypetniania kolejnych formularzy.

UWAGA: na tym etapie przycisk do wysytania danych pocztg elektroniczng nie jest widoczny — pojawia sie on
dopiero po przeprowadzeniu pozytywnej weryfikacji wypetnionego formularza.

Wskazéwka praktyczna:

Majac dostep tylko do programu Adobe Reader warto wczesniej przygotowac informacje przeznaczone do wpisania
w polach tekstowych formularza korzystajac z dowolnego edytora tekstowego (np. Notatnik w systemie MS Windows).
Podczas wypetniania formularza mozna wowczas szybko przenosic cate fragmenty tekstu technikq, kopiuj-wklej.

Ogolne zasady pracy z formularzami

Zakres danych wpisywanych do poszczegolnych formularzy jest zalezny od typu zgtoszenia Ilub
powiadomienia oraz typu i klasyfikacji (badz kwalifikacji) zgtaszanego wyrobu (wyrobdw). Zwiezte informacje
dotyczace przeznaczenia i zasad wypetniania poszczegdlnych pdl formularza sg wysSwietlane na ,z6ttych
karteczkach”, pojawiajgcych sie chwile po najechaniu kursorem na wybrane pole (patrz przyktad ponizej).

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia [ Notification typs

D% Pierwsza dla wyrobu | First for device

Zaznaczyc, jesli jest to pierwsze zgtoszenie lub
[puwiadomienie dotyczace wyrobu (wyrobow)

Przemieszczanie sie po polach formularza mozna realizowa¢ zarowno za pomocg myszki (lub innego
urzadzenia wskazujacego), jak i klawiatury. W przypadku wypetniania kolejno po sobie nastepujacych pol
tekstowych wygodniej jest korzystac¢ z klawiatury, przechodzac do kolejnego pola za pomoca klawisza Tab.
Jesli trzeba zaznaczy¢ jedno z wielu pol wyboru, skorzystac z rozwijanej listy opcji, albo przemiesci¢ kursor o
wiele pdl — lepiej uzyé myszki.

W polach tekstowych nie sg dostepne zadne metody formatowania tekstu, poza przejsciem do nowej linii.
Mozliwe jest kopiowanie i wklejanie fragmentow tekstu zaréwno pomiedzy polami formularza, jak i miedzy
formularzem i zewnetrznym dokumentem tekstowym.

W przypadku niektérych pdl wyboru na poczatku formularzy, wybranie jednej z opcji moze mie¢ wptyw na
zachowanie dalszych sekcji formularza. W wiekszosci wypadkéw mozliwo$¢ wypetniania poszczegdinych pol
nie jest ograniczana, a wyrywkowa kontrola poprawnosci formalnej jest prowadzona po catkowitym
wypetnieniu formularza, przed udostepnieniem mozliwosci jego wydrukowania.

Na koncu kazdego formularza, tam gdzie na wydruku znajduje sie miejsce na podpis, wyswietlany jest
przycisk Potwierdz / Confirm (patrz rysunek ponizej).

Potwierdzam, ze powyisze informacje sq poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miaste [ City Data / Date
Nazwisko / Name Potwierdz / Confirm |
Prosze sie up i€, ze wp d dane s3 kompletne i poprawne, nastepnie kliknaé "Potwierdz” by zakoriczy¢ edycje

Please make sure that the information provided is complete and correct, then click "Confirm" to terminate editing

Klikniecie na tym przycisku (po wypetnieniu wymaganych w danym przypadku pdl) uruchamia procedure
formalnej weryfikacji formularza. W przypadku wykrycia nieprawidtowosci wysSwietlane jest okienko
komunikatu zawierajgcego zalecenia dotyczace niezbednych poprawek (patrz przyktad ponizej)

Ostrzezenie: okno JavaScript -

Prosze wskazad rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia, zaznaczajac odpowiednie
pale w rubryce 1.0101
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Po kliknieciu na przycisku OK okno komunikatu zamyka sie, a kursor jest ustawiany w tej rubryce (lub sekgcji)
formularza, ktéra wymaga wprowadzenia poprawek. Po skorygowaniu btedu nalezy ponownie uruchomié
weryfikacje, klikajac na przycisku Potwierdz / Confirm.

Po pozytywnej weryfikacji wyglad koncowej czesci formularza zmienia sie tak, jak to pokazano ponize;j.

Potwierdzam, Ze powyisze informacje sg poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto | City Warszawa Data [ Date 2010-09-08
Nazwisko [ Name Jan Kowalski Anuluj / Cancel |
Prosze wydrukowac i podpisac wypeiniony formularz oraz wystac dane, albo kliknac¢ "Anuluj” by naniesc niezbedne poprawki
Please print, sign and submit the filled form or click "Cancel" to make necessary amendments

I Drukuj/ Print | Wyslij / Submit

Przycisk Potwierdz / Confirm zostaje zastapiony przez przycisk Anuluj / Cancel, a ponizej zmienionego
komunikatu korcowego pojawiajg sie dwa nowe przyciski: Drukuj / Print oraz Wyslij / Submit.
Jednoczesnie generowany jest niepowtarzalny, dwunastocyfrowy identyfikator dokumentu, widoczny z lewej
strony stopki na kazdej stronie formularza, a takze blokowana jest mozliwos¢ dalszej edycji pol formularza.
W tym stanie formularz jest gotowy do wydrukowania i wystania danych.

UWAGA:

Przycisk Anuluj / Cancel jest przydatny w przypadkach, gdy juz po zatwierdzeniu zauwazy sie konieczno$¢ wniesienia
poprawek w zawartosci wypetnionego formularza. Klikniecie na przycisku wyswietla komunikat ostrzegawczy z zadaniem
potwierdzenia operacji, a po potwierdzeniu powoduje wyzerowanie identyfikatora dokumentu i umozliwia powrdt do edycji.

Klikniecie na przycisku Drukuj / Print wyswietla standardowe okienko systemu operacyjnego umozliwiajace
wybor i ustawienie parametrow drukarki oraz wydrukowanie Zzadanej liczby kopii formularza. W razie
potrzeby funkcja wydruku formularza moze by¢ uruchamiana wielokrotnie. Nalezy przy tym pamietac
0 wydrukowaniu kopii do wtasnego uzytku.

UWAGA:

Woprawdzie komenda menu programu Adobe Reader Plik > Drukuj... pozwala na wydrukowanie w dowolnej chwili nawet
pustego formularza, ale nalezy pamieta¢, ze drukowany egzemplarz formularza z wyzerowanym identyfikatorem, ktéremu
nie towarzysza dane w wersji elektronicznej, nie spetnia wymagan rozporzadzenia MZ i nie zostanie przyjety przez Urzad!

Uzycie przycisku Wyslij / Submit powinno by¢ ostatnig (po wydrukowaniu wersji papierowej) czynnosciq
Zwigzang z przygotowaniem do zlozenia formularza w Urzedzie. Klikniecie na tym przycisku rozpoczyna
proces zapisu danych z formularza do pliku xml, ktory nastepnie moze zostaé wystany na wskazany adres
poczty elektronicznej, badz zapisany na lokalnym dysku. W pierwszej kolejnosci wyswietlane jest pokazane
ponizej okienko, umozliwiajace wybdr jednej z dwdch dostepnych opcji wysyiki:

Wybierz klienta poczty elekironicznej g]

Prosze wybrad opcje najlepiej pasujacg do wybranego sposobu wystania
poczky,

Wivbierz ke opcie, jesl uywasz aplikaci Microsoft Outlook Express,
Microsaoft Qutlook, Eudara lub Mail,

(:) Internetowy serwis e-mail

Wwhybierz ke opcje jesli uévwasz internetoweqo serwisu e-mail np. Yahoo
Iub Microsoft Hokrail, Mastepnie recznie zapisz | 2wrdd Formularz do
Farmiularze_wii@orpl.gov . pl za posrednictwen internetowej ushugi
poczty e-mail,

[ ie pokazuj wiece

ok | [ anuj
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Tres¢ tego okienka jest zalezna od wersji jezykowej programu — tu pokazano wersje polska.

Uzytkownik, ktory ma skonfigurowang aplikacje do obstugi poczty elektronicznej (np. Outlook Express lub MS

Outlook w systemie MS Windows, Evolution w systemie Linux itp.) powinien wybra¢ opcje Aplikacja
pocztowa i klikna¢ na przycisku OK.

W konsekwencji zostanie wyswietlone standardowe okienko aplikacji pocztowej skonfigurowanej na danym

komputerze. Na rysunku ponizej pokazano okienko programu MS Outlook:

E¥ dane z zalacznika nr 4 - ID: 5994 0926 6797 - Wiadomosc {2wrykty tekst)

I Pl Edvcja  Widok  Wstaw  Format  Marzedzia  Akcje  Pomoc

=yl | Konta~ | [ | 2 | 0 H | |

|B I U|E

?Dll
|

farmularze wmi@urpl.gay.pl

D,
Temat: dane z zatacznika nr 4 - 10: 5994 0926 6797
|=|Formd wi.1 dane.xml (360 &)

COpcje zatacznika...

Informacia dla nadawoy:
Plik zatacenika zawviera dane z wypelnionego formularza.

Treseé wiadomosci wrasz = zatgqoenikiem nalefy zapisald na nosniku
zavierajaoym elektroniceng wersje powviadomienia.

Frosze nie zmieniad tematu ani tresci tel wisdomosci!

Jak wida¢, oprogramowanie formularza generuje gotowa, zaadresowang i zawierajgcg odpowiedni plik
zafqcznika wiadomos¢ pocztowa. Uzytkownikowi pozostaje jedynie klikngé na przycisku Wyslij.

UWAGA:
1.

Nie nalezy w zaden sposdb ingerowac w tres¢, a zwtaszcza w zawarto$¢ pol Do i Temat wygenerowanej przez skrypt
wiadomosci!

Kazda odebrana wiadomos¢ zawierajaca dane z formularza jest kwitowana potwierdzeniem odbioru, wysytanym
automatycznie na adres nadawcy.

Nie nalezy uzywac¢ domysinego adresu poczty elektronicznej podanego w polu Do wysytanej wiadomosci, ani adresu,
z ktdrego otrzymano potwierdzenie odbioru, do prowadzenia jakiejkolwiek korespondencji z Urzedem. Konta te sg

skonfigurowane wytacznie do odbioru danych z formularzy w ustalonym formacie — wszystkie inne wiadomosci sa
ignorowane!

Zgodnie z zasadami okreSlonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie sposobu dokonywania
zgtoszen i powiadomien dotyczacych wyrobow, dane z formularzy w formie elektronicznej nalezy dostarczyc
do Urzedu wraz z podpisanymi papierowymi wersjami formularzy, w postaci dokumentéw elektronicznych
zapisanych na nosniku optycznym do jednorazowego zapisu. W przypadku uzycia opisanej powyzej opcji
Aplikacja pocztowa, dokumentami elektronicznymi, o ktérych mowa w rozporzadzeniu powinny by¢ kopie
wiadomosci pocztowych, wraz z zawartymi w nich w postaci zatgcznikdw plikami xml. Aby médc sie wywigzac

z tego obowigzku nalezy wczesniej sprawdzi¢, czy konfiguracja aplikacji pocztowej zapewnia zapisywanie
kopii wysytanych wiadomosci.

Wskazdwka praktyczna:

Jesli uzywana aplikacja pocztowa umozliwia zapisanie kopii nie wystanej wiadomosci wygenerowanej przez zewnetrzng
aplikacje, to opcja Aplikacja pocztowa moze by¢ z powodzeniem uzyta takze w przypadku braku dostepu do Internetu
w momencie wypetniania formularza. Wygenerowana wiadomos¢, nawet jesli nie moze by¢ niezwtocznie wystana, stanowi
bezpieczng, zaadresowang ,koperte” chronigca zawarty w niej plik xml z danymi. W razie braku dostepu do sieci,
wygenerowana wiadomo$¢ moze by¢ zapisana jako kopia robocza i wystana pozniej, albo dostarczona wytacznie w postaci
pliku zapisanego na nosniku optycznym dotaczanym do ,papierowej” wersji zgtoszenia lub powiadomienia.

W tych rzadkich przypadkach, gdy osoba wypetniajgca formularz nie ma skonfigurowanego konta poczty
elektronicznej, albo gdy uzywana przez nig aplikacja pocztowa nie reaguje poprawnie na tres¢ wiadomosci
generowanej przez skrypt formularza, mozna w pokazanym na poprzedniej stronie okienku wyboru klienta
poczty elektronicznej wybrac opcje Internetowy serwis e-mail. Po kliknieciu na przycisku OK otworzy sie
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wowczas standardowe okienko systemu operacyjnego umozliwiajace wybor lokalizacji, w ktdrej zostanie
zapisany plik xml z danymi.

UWAGA:

Korzystajac z opcji Internetowy serwis e-mail nalezy pamietac o tym, by za kazdym razem nadac zapisywanemu plikowi
xml unikalng w ramach danego zgtoszenia lub powiadomienia nazwe.

Domysina nazwa pliku wygenerowana przez skrypt formularza jest zawsze taka sama dla danego typu formularza

(np. dla formularza stanowigcego zatacznik nr 2 do rozporzadzenia MZ bedzie to zawsze Form2_wi.1.xml/).

Jesli w ramach zgtoszenia bedzie sktadany wiecej niz jeden formularz tego samego typu, powstaje ryzyko omytkowego
nadpisania pliku z danymi z poprzedniego formularza.

Zaleca sie utrzymanie w nazwie identyfikatora typu formularza (Formi, Form2, Form3, Form4) i uzupetnienia go numerem
kolejnym formularza w ramach zgtoszenia lub powiadomienia (np. Form2_1.xml/, Form2_2.xm/ itd).

W przypadku korzystania z opcji Internetowy serwis e-mail, dokumentami elektronicznymi, o ktorych
mowa w rozporzadzeniu bedg zapisane na dysku pliki xml. Przed ich przeniesieniem na nosnik optyczny
nalezy pamieta¢ o nadaniu im zréznicowanych nazw. Wysytanie kopii pocztg elektroniczng nie jest
wymagane.

Szczegotowe zasady wypetniania zatacznika nr 1 do rozporzadzenia MZ

Formularz, ktérego wzér okreslono w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia MZ (Formularz dla podmiotéw)
powinien by¢ wypetniony we wszystkich przypadkach zgtoszen i powiadomien okreslonych w ustawie, przy
zachowaniu opisanych ponizej zasad.

1.

W rubryce 1.010 nalezy okresli¢ rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia, zaznaczajac odpowiednie pole
wyboru.

Rubryka 1.011 nie moze by¢ pusta, jezeli w 1.010 wybrano opcje 2 (w przypadku zmian danych
podmiotu wymagane jest wskazanie danych ulegajgcych zmianie), natomiast musi pozosta¢ pusta w
pozostatych przypadkach. Ewentualne zmiany danych wyrobu okresla sie w innych formularzach.

W rubryce 1.012 nalezy okresli¢ status podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia stosownie
do rodzaju sprawy okreslonego w rubryce 1.010.

Sekcja C musi by¢ wypetniona, jesli w 1.012 wybrano inng opcje niz Z (wszystkie podmioty dokonujace
zgtoszenia lub powiadomienia, poza podmiotem zestawiajgcym systemy lub zestawy zabiegowe, musza
obok swoich danych podac¢ takze dane wytworcy). Wymagane jest co najmniej wypetnienie rubryk:
1.014, 1.015, 1.017, 1.019 lub 1.020, (wymaga sie podania albo bezposredniego adresu, albo numeru
skrytki pocztowej podmiotu), a takze 1.021 i 1.022 lub 1.023 (co najmniej nazwisko i telefon lub adres
e-mail osoby wyznaczonej do kontaktu). W celu wskazania wtasciwego kodu kraju zaleca sie wybieraé
kraj wedtug nazwy z rozwijanej listy. Poniewaz dtugosc listy jest z powoddw praktycznych ograniczona,
dopuszcza sie reczne wpisanie kodu kraju. W takim przypadku nazwa kraju pozostaje pusta,
a wbudowana procedura walidacyjna sprawdza, czy wpisana kombinacja znakow jest legalnym kodem
kraju wg normy PN-EN ISO 3166-1.

Wytwdrca moze by¢ podmiotem dokonujacym zgtoszenia tylko wtedy, gdy ma siedzibe na terytorium RP.

Autoryzowany przedstawiciel moze by¢ podmiotem dokonujacym zgtoszenia tylko wtedy, gdy ma
siedzibe na terytorium RP. W takim przypadku musi by¢ wypetniona sekcja D. Wymagane jest co
najmniej wypetnienie rubryk: 1.026, 1.027, 1.029, 1.031 lub 1.032, 1.033 i 1.034 lub 1.035. Poniewaz
siedziba autoryzowanego przedstawiciela musi sie miesci¢ w Scisle okreslonej grupie krajéw, rubryka
kodu kraju moze w tym przypadku by¢ wypetiona jedynie przez wybranie nazwy kraju
z rozwijanej listy.

Dane autoryzowanego przedstawiciela w sekcji D powinny by¢ podane takze w kazdym przypadku, gdy
wytworca nie ma siedziby w kraju cztonkowskim. Lista wymaganych rubryk pozostaje bez zmian.

Jesli podmiotem dokonujacym powiadomienia jest dystrybutor lub importer, to jego dane muszg by¢
podane w sekcji E. Wymagane jest co najmniej wypetnienie rubryk: 1.037 (przy czym zaznaczenie musi
by¢ zgodne z wyborem w 1.012), 1.040, 1.042, 1.043, 1.044 lub 1.045, 1.046 i 1.047 lub 1.048.
W innych przypadkach sekcja E powinna pozostac pusta.

Jesli w rubryce 1.012 wybrano opcje Z, S lub O, to dane podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub
powiadomienia muszg by¢ podane w sekcji F. Wymagane jest co najmniej wypetnienie rubryk: 1.050
(przy czym zaznaczenie musi by¢ zgodne z wyborem w 1.012), 1.053, 1.055, 1.056, 1.057 lub 1.058,
1.059 i 1.060 lub 1.061. W innych przypadkach sekcja F powinna pozostac pusta.
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10.

11.

12.

Jesli w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia wystepuje osoba fizyczna
ustanowiona petnomocnikiem na mocy art. 33 KPA, to jej dane musza by¢ podane w sekcji G.
Wymagane jest co najmniej wypetnienie rubryk: 1.063, 1.064, 1.065 i 1.066 lub 1.067. Jesli nie
ustanowiono petnomocnika, wszystkie rubryki sekcji G powinny pozostac puste.

W odpowiednich rubrykach sekcji H nalezy podaé liczbe zatacznikéw nr 2 i zatacznikéw nr 3, albo
wyrobdw wymienionych w zatgcznikach nr 4 wchodzacych w sktad danego zgtoszenia Iub
powiadomienia. JeSli dany typ zalacznika nie wystepuje w zgtoszeniu lub powiadomieniu,
w odpowiedniej rubryce nalezy pozostawic zero.

W odpowiednich rubrykach pod deklaracjg koncowg nalezy wpisa¢ nazwe miejscowosci, date i nazwisko
osoby sktadajacej podpis na drukowanej wersji wypetnionego formularza. Domyslnie podpowiadana jest
data wypetnienia formularza. W przypadku zmiany daty nalezy zadbac o to, by byta wpisana w takim
samym formacie (RRRR-MM-DD, z mysinikami w roli separatoréw). Zaleca sie skorzystanie z formantu
kalendarza, wyswietlanego po kliknieciu na strzatce z prawej strony pola daty.

Spetnienie powyzszych regut jest sprawdzane podczas zatwierdzania wypetnionego formularza. Odpowiednia
procedura jest uruchamiana przez klikniecie na przycisku Potwierdz / Confirm.

UWAGA:

Jesli w konkretnym przypadku wypetnienie ktorejkolwiek z sekcji od C do F nie jest obligatoryjne, a rubryka petnej nazwy
podmiotu w takiej sekcji pozostaje pusta, to procedura kontrolna uznaje sekcje za niewypetniong i usuwa zawartos$¢
wszystkich rubryk w tej sekgiji.

Szczegotowe zasady wypetniania zatacznika nr 2 do rozporzadzenia Mz

Formularz, ktérego wzdr okre$lono w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia MZ, powinien by¢ wypetniony we
wszystkich przypadkach pierwszego zgtoszenia lub zgtoszenia zmiany danych aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji, wyrobu medycznego albo systemu lub zestawu zabiegowego. Nalezy przy tym
przestrzegac opisanych ponizej zasad.

1.

Formularze zwigzane z jednym zgtoszeniem muszg by¢ ponumerowane, tj. rubryka 2.002 nie moze by¢
pusta. Jesli sktadany jest tylko jeden formularz, nalezy wpisac 1.

W rubryce 2.004 nalezy okresli¢ rodzaj zgtoszenia, zaznaczajac odpowiednie pole wyboru. UWAGA:
zaznaczenie to musi by¢ zgodne z wyborem dokonanym w rubryce 1.010 formularza dla podmiotow.

Rubryka 2.005 nie moze by¢ pusta, jezeli w 2.004 wybrano opcje ,Zmiana” (w przypadku zmian danych
wyrobu wymagane jest wskazanie danych ulegajacych zmianie). W przypadku pierwszego zgtoszenia
rubryka 2.005 powinna pozosta pusta.

W rubryce 2.006 nalezy okreslic typ wyrobu. UWAGA: w przypadku wybrania systemu lub zestawu
zabiegowego wymaga sie wypetnienia sekcji D formularza, ktéra w innych przypadkach pozostaje
niedostepna.

W rubryce 2.007 nalezy wskazac, czy wyrdb jest aktywnym wyrobem medycznym do implantacji, badz
okresli¢ klase wyrobu medycznego. Wymaganie to dotyczy réwniez wyrobéw na zamoéwienie, nie dotyczy
natomiast systemow i zestawow zabiegowych.

Wskazowka praktyczna:

Jesli w zgtoszeniu dotyczacym systemu lub zestawu zabiegowego omytkowo zaznaczono jedno z pdl wyboru w rubryce
2.007, to ponowne klikniecie na polu systemu lub zestawu zabiegowego w rubryce 2.006 usunie to zaznaczenie.

Reguta klasyfikacyjna w rubryce 2.008 musi by¢ opisana dla wszystkich opcji z rubryki 2.007,
z wyjatkiem aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji. Zawarto$¢ pola nie jest sprawdzana
w przypadku zgtoszenia systemu lub zestawu zabiegowego.

W rubryce 2.009 nalezy poda¢ podstawowg nazwe handlowg, pod jakg wyrdb bedzie wprowadzany do
obrotu. W przypadku braku nazwy handlowej nalezy wpisa¢ najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
zgodnie z kodem podanym w rubryce 2.013.

Rubryka 2.010 stuzy do podania alternatywnych nazw handlowych (jesli takie sg uzywane np. przy
wprowadzaniu wyrobu w innych krajach). Jesli zadne nazwy alternatywne nie sg stosowane, rubryke
nalezy pozostawic pustg (nie nalezy stosowac okreslen ,nie dotyczy” lub podobnych).

Rubryka 2.011 stuzy do wyliczenia wariantéw lub modeli wyrobu (réznigcych sie wersjg wykonania,
wyposazeniem, Wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem itp.), traktowanych jako jeden wyrdb
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zgodnie z zasadami okreSlonymi w przypisie 1) na koncu formularza. JeSli zgtaszany wyrdb jest
wprowadzany w jednym wariancie/modelu, rubryke nalezy pozostawic pusta.

10. W rubryce 2.012 nalezy poda¢ symbol wybranej, miedzynarodowo uznawanej nomenklatury wyrobdw
medycznych.  Domy$lnie  jest  podpowiadana  preferowana  nomenklatura  GMDN, ale
w uzasadnionych przypadkach dopuszcza sie zmiane.

11. W rubryce 2.013 nalezy poda¢ (zgodny z wybrang nomenklaturg) kod mozliwie najbardziej szczegdtowej
grupy rodzajowej, do ktorej mozna zaliczy¢ zgtaszany wyrdb.

12. W rubryce 2.014 nalezy podac krotki opis wyrobu i jego przewidzianego zastosowania sformutowany
w jezyku polskim. Zaleca sie rowniez wprowadzenie analogicznego opisu w jezyku angielskim do rubryki
2.015.

13. W przypadkach, w ktorych w potwierdzeniu zgodno$ci wyrobu z wymaganiami zasadniczymi brata udziat
jednostka notyfikowana, w rubryce 2.016 nalezy poda¢ numer identyfikacyjny tej jednostki. Wpis ten
jest obligatoryjny w przypadku wyrobéw oznakowanych znakiem CE, z wyjatkiem niesterylnych i nie
wyposazonych w funkcje pomiarowe wyrobdw medycznych klasy 1.

14. W sekcji C musza by¢ wypetnione co najmniej rubryki 2.017 (nazwisko) i 2.018 (telefon) albo 2.019
(e-mail) osoby wskazanej do kontaktu w sprawach incydentdow medycznych z udziatem zgtaszanego
wyrobu.

15. Sekcja D jest dostepna tylko w przypadku wskazania w rubryce 2.006 systemow i zestawow
zabiegowych. W takim przypadku wypetnienie sekcji jest obligatoryjne, przy zachowaniu nastepujacych
zasad:

a. tabela elementdéw zestawu musi zawiera¢ co najmniej dwa wypetnione wiersze (system lub
zestaw nie moze by¢ jednoelementowy);

b. w kazdym niepustym wierszu tabeli musza by¢ wypetnione co najmniej rubryki
w kolumnach 2.021 (nazwa wyrobu) i 2.022 (nazwa i adres wytworcy).

UWAGA:

1. Jesli osoba wypetniajaca formularz zmieni typ wyrobu juz po wypetnieniu rubryk tabeli w sekcji D, to podczas
weryfikacji formularza zostanie poproszona o decyzje: czy usunaé dane z sekcji D, czy przywrdci¢ system lub zestaw
zabiegowy jako typ wyrobu.

2. Wiersze tabeli, w ktorych bedzie wypetniona jedynie kolumna 2.023 (nazwa i adres autoryzowanego przedstawiciela)
zostang uznane za puste i bedq usuniete z tabeli podczas weryfikacji formularza.

16. W odpowiednich rubrykach pod deklaracjg koncowg nalezy wpisa¢ nazwe miejscowosci, date i nazwisko
osoby sktadajacej podpis na drukowanej wersji wypetnionego formularza. Domyslnie podpowiadana jest
data wypetnienia formularza. W przypadku zmiany daty nalezy zadbac o to, by byta wpisana w takim
samym formacie (RRRR-MM-DD, z mysinikami w roli separatoréw). Zaleca sie skorzystanie z formantu
kalendarza, wyswietlanego po kliknieciu na strzatce z prawej strony pola daty.

Spetnienie powyzszych regut jest sprawdzane podczas zatwierdzania wypetnionego formularza. Odpowiednia
procedura jest uruchamiana przez klikniecie na przycisku Potwierdz / Confirm.

Tabela elementow systemu lub zestawu zabiegowego jest tabelg dynamiczna. Poczatkowo jest ona
wyswietlana z piecioma wierszami, ale zaleznie od potrzeb wiersze mogg by¢ dodawane (przez klikniecie na
przycisku ze znakiem +, umieszczonym z lewej strony wiersza nagtowkowego tabeli) lub usuwane (przez
klikniecie na przycisku ze znakiem x, umieszczonym z lewej strony wybranego wiersza tabeli). Wiersze
wskazane do usuniecia s usuwane wraz z zawartymi w nich danymi. Usuniecie ostatniego wiersza
pozostawionego w tabeli jest niemozliwe.

Szczegotowe zasady wypetniania zatacznika nr 3 do rozporzadzenia MZ

Formularz, ktérego wzdr okreslono w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia MZ, powinien by¢ wypetniony we

wszystkich przypadkach pierwszego zgtoszenia lub zgtoszenia zmiany danych wyrobu medycznego do

diagnostyki in vitro oznakowanego znakiem CE, oraz w przypadku powiadomienia $wiadczeniodawcy o

wykonywaniu na terytorium RP oceny dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro. Nalezy przy tym

przestrzegac opisanych ponizej zasad.

1. Formularze zwigzane z jednym zgtoszeniem lub powiadomieniem muszg by¢ ponumerowane, tj. rubryka
3.002 nie moze by¢ pusta. Jesli sktadany jest tylko jeden formularz, nalezy wpisac 1.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

W rubryce 3.004 nalezy okresli¢ rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia, zaznaczajac odpowiednie pole
wyboru. UWAGA: zaznaczenie to musi by¢ zgodne z wyborem dokonanym w rubryce 1.010 formularza
dla podmiotow.

Rubryka 3.005 nie moze by¢ pusta, jezeli w 3.004 wybrano opcje ,Zmiana” (w przypadku zmian danych
wyrobu wymagane jest wskazanie danych ulegajacych zmianie). W przypadku pierwszego zgtoszenia
rubryka 3.005 powinna pozostac pusta.

W rubryce 3.006 nalezy okresli¢ typ wyrobu. UWAGA: w przypadku wybrania wyrobu do oceny dziatania
wymaga sie wypetnienia sekcji D, ktdra dla wyrobu oznakowanego znakiem CE pozostaje zablokowana.

W rubryce 3.007 nalezy wskazac, czy wyrob oznakowany znakiem CE jest ,nowy” w rozumieniu art. 2
ust. 1 pkt 41 ustawy. W przypadku wyrobéw do oceny dziatania ta rubryka jest niedostepna.

W rubryce 3.008 powinna by¢ wskazana kwalifikacja wyrobu (takze dla wyrobdw do oceny dziatania).

W rubryce 3.009 nalezy poda¢ podstawowg nazwe handlowg, pod jaka wyrdb ma by¢ wprowadzany.
W przypadku wyrobow do oceny dziatania, dla ktorych nie ustalono nazwy handlowej, nalezy wpisac
mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa, zgodnie z kodem podanym w rubryce 3.013.

Rubryka 3.010 stuzy do podania alternatywnych nazw handlowych (jesli takie sg uzywane np. przy
wprowadzaniu wyrobu w innych krajach). Jesli zadne nazwy alternatywne nie sg stosowane, rubryke
nalezy pozostawic pustg (nie nalezy stosowac okreslen ,nie dotyczy” lub podobnych).

Rubryka 3.011 stuzy do wyliczenia wariantéw lub modeli wyrobu (réznigcych sie wersjg wykonania,
wyposazeniem, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem itp.), traktowanych jako jeden wyrdb
zgodnie z zasadami okreSlonymi w przypisie 1) na koncu formularza. JeSli zgtaszany wyrdb jest
wprowadzany w jednej wersji, rubryke nalezy pozostawic pusta.

W rubryce 3.012 nalezy poda¢ symbol wybranej, miedzynarodowo uznawanej nomenklatury wyrobdéw
medycznych.  Domyslnie  jest  podpowiadana  preferowana  nomenklatura  GMDN, ale
w uzasadnionych przypadkach dopuszcza sie zmiane.

W rubryce 3.013 nalezy podac (zgodny z wybrang nomenklaturg) kod mozliwie najbardziej szczegdtowej
grupy rodzajowej, do ktorej mozna zaliczy¢ zgtaszany wyrdb.

W rubryce 3.014 nalezy podac krotki opis wyrobu i jego przewidzianego zastosowania sformutowany
w jezyku polskim. Zaleca sie rowniez wprowadzenie analogicznego opisu w jezyku angielskim do rubryki
3.015.

W przypadkach, w ktorych w potwierdzeniu zgodnosci wyrobu z wymaganiami zasadniczymi brata udziat
jednostka notyfikowana, w rubryce 3.016 nalezy poda¢ numer identyfikacyjny tej jednostki. Wpis ten
jest obligatoryjny w przypadku wyrobdw oznakowanych znakiem CE, wymienionych w wykazie A,
wymienionych w wykazie B i wyrobow do samokontroli.

W rubryce 3.017 nalezy wskazac, czy wyrob oznakowany znakiem CE, wymieniony w Wykazie A, jest
zgodny ze wspdinymi specyfikacjami technicznymi, o ktérych mowa w art. 28 ustawy. W przypadku
wyrobdw o innej kwalifikacji lub wyrobéw do oceny dziatania rubryka jest niedostepna.

W sekcji C muszg by¢ wypetnione co najmniej rubryki 3.018 (nazwisko) i 3.019 (telefon) albo 3.020
(e-mail) osoby wskazanej do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych z udziatem danego wyrobu.

Sekcja D nie jest dostepna jesli w rubryce 3.006 wskazano wyrdb oznakowany znakiem CE. Jesli w 3.006
wybrano wyréb do oceny dziatania, wypetnienie rubryk 3.022, 3.023 i 3.024 jest obowigzkowe.

UWAGA:

Jesli osoba wypetniajaca formularz zmieni typ wyrobu na oznakowany znakiem CE juz po wypetnieniu rubryk w sekgcji D, to
podczas weryfikacji formularza zostanie poproszona o decyzje: czy usuna¢ dane z sekcji D, czy przywrdci¢ typ wyrobu - do
oceny dziatania.

W odpowiednich rubrykach pod deklaracjg koricowq nalezy wpisa¢ nazwe miejscowosci, date i nazwisko
osoby sktadajacej podpis na drukowanej wersji wypetnionego formularza. Domyslnie podpowiadana jest
data wypetnienia formularza. W przypadku zmiany daty nalezy zadbac o to, by byta wpisana w takim
samym formacie (RRRR-MM-DD, z mysinikami w roli separatorow). Zaleca sie skorzystanie z formantu
kalendarza, wyswietlanego po kliknieciu na strzatce z prawej strony pola daty.

Spetnienie powyzszych regut jest sprawdzane podczas zatwierdzania wypetnionego formularza. Odpowiednia
procedura jest uruchamiana przez klikniecie na przycisku Potwierdz / Confirm.
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Szczegodtowe zasady wypetniania zatacznika nr 4 do rozporzadzenia MZ

Formularz, ktérego wzor okreslono w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia MZ powinien byé wypetniony we
wszystkich przypadkach powiadomienia przez dystrybutora lub importera - w tym takze przez
$wiadczeniodawce, ktory sprowadza na terytorium RP z terytorium innego panstwa wyrdb przeznaczony do
udzielania $wiadczen zdrowotnych - o wprowadzeniu na terytorium RP wyrobu przeznaczonego do uzywania
na tym terytorium. Nalezy przy tym przestrzega¢ opisanych ponizej zasad.

1. Formularze zwigzane z jednym powiadomieniem muszg by¢ ponumerowane, tj. rubryka 4.001 nie moze
byc¢ pusta. Jesli sktadany jest tylko jeden formularz, nalezy wpisac 1.

2. Wykaz wyrobow musi zawierac¢ co najmniej jedng pozycje (nazwe handlowg wyrobu).

UWAGA:

W przypadku powiadomienia o zmianie nazwy handlowej wyrobu, oprocz nowej nazwy nalezy takze poda¢ nazwe
dotychczasowa. W takiej sytuacji wpis powinien mie¢ forme: nowa nazwa (dawniej: stara nazwa).

3. W odpowiednich rubrykach pod deklaracjg koncowq nalezy wpisa¢ nazwe miejscowosci, date i nazwisko
osoby sktadajacej podpis na drukowanej wersji wypetnionego formularza. Domysinie podpowiadana jest
data wypetnienia formularza. W przypadku zmiany daty nalezy zadbac o to, by byta wpisana w takim
samym formacie (RRRR-MM-DD, z myslnikami w roli separatoréw). Zaleca sie skorzystanie z formantu
kalendarza, wyswietlanego po kliknieciu na strzatce z prawej strony pola daty.

Spetnienie powyzszych regut jest sprawdzane podczas zatwierdzania wypetnionego formularza. Odpowiednia
procedura jest uruchamiana przez klikniecie na przycisku Potwierdz / Confirm. W trakcie zatwierdzania
formularza z tabeli usuwane sg puste wiersze.

Tabela wykazu wyrobow jest tabelg dynamiczng. Poczatkowo jest ona wyswietlana z dziesiecioma wierszami,
ale zaleznie od potrzeb wiersze mogq by¢ dodawane (przez klikniecie na przycisku ze znakiem +,
umieszczonym z lewej strony wiersza nagtowkowego tabeli) lub usuwane (przez klikniecie na przycisku ze
znakiem x, umieszczonym z lewej strony wybranego wiersza tabeli).

Tabele mozna rozbudowa¢ maksymalnie do 20 wierszy. Wiersze wskazane do usuniecia s3 usuwane wraz
z zawartymi w nich danymi. Usuniecie ostatniego wiersza pozostawionego w tabeli jest niemozliwe.

Uwagi koncowe

Formularze do skladania zgtoszen i powiadomien zostaty wyposazone w procedury walidujace, weryfikujace
formalng poprawnos$¢ wypetnienia formularza w trakcie jego zatwierdzania. Zakres dziatania tych procedur
ogranicza sie do sprawdzenia (w obrebie pojedynczego formularza), czy poszczegdlne rubryki zostaty
wypetnione (lub pozostawione puste) zgodnie z ustalonymi regutami.

Nalezy pamietaC o tym, ze zadna procedura nie moze sprawdzi¢ wszystkich mozliwych kombinacji danych,
spojnosci danych pomiedzy formularzami wchodzacymi w sktad jednego zgtoszenia lub powiadomienia, ani -
tym bardziej - ich poprawnosci merytorycznej. Zatwierdzenie formularza po kliknieciu przycisku Potwierdz /
Confirm nie stanowi wiec gwarancji, ze zgtoszenie lub powiadomienie nie zawiera btedoéw i zostanie
zaakceptowane przez Urzad. Prosimy o zachowanie starannosci przy wypetnianiu i ponowne przejrzenie
zawartosci formularzy przed ich wydrukowaniem i podpisaniem.

Szczegotowe zasady wypetniania poszczegolnych formularzy opisane w tej instrukcji majg pomoc w realizacji
wymagan formalnych okresSlonych w ustawie i rozporzadzeniu wykonawczym, ale nie majq mocy prawnej.
W przypadku istotnych watpliwosci nalezy siega¢ do tekstdw obowigzujacej ustawy o wyrobach medycznych
oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu dokonywania zgtoszen i powiadomien dotyczacych
wyrobow, opublikowanych w Dzienniku Ustaw.

Na zakonczenie: tych z Panstwa, ktorzy po doczytaniu do tego miejsca czujg sie przyttoczeni nadmiarem
szczegotowych informacji, zachecamy do odtozenia instrukcji i rozpoczecia pracy z dowolnym formularzem.
W razie watpliwosci od czego zacza¢ lub co robi¢ dalej, wystarczy sprébowac zatwierdzi¢ niekompletny
formularz kliknieciem na przycisku Potwierdz / Confirm. Wyswietlane na tle formularza komunikaty
wskaza dalszg droge.
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